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Rezumat: Calitatea serviciilor medicale este dependenta de performanta si securitatea dispozitivelor
medicale, care trebuie sa fie conforme inainte ca acestea sd fie introduse pe piatd, cerinte prevazute
in actele normative la nivel international, precum si la nivel national. Conformitatea dispozitivelor
Medicale este confirmata prin certificatul de conformitate, impreunda cu declaratia de conformitate
si alta informatie despre producator si dispozitivul medical este inregistrata in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale. Respectiv, dispozitive medicale conforme inseamna dispozitive medicale
inregistrate, conditie pentru a fi introduse pe piata Republicii Moldova.

Cuvinte cheie: inregistrare, dispozitive medicale, introducere pe piatd, evaluare a conformitatii,
certificat de conformitate, producator, organism de evaluare a conformitatii, incident, actiuni
corective.

Introducere

Actele normative la nivel international, precum si la nivel national, prevad ca, dispozitivele
medicale introduse pe piata trebuie sa fie supuse evaluarii conformitatii.

in Republica Moldova, domeniul dispozitive medicale, inclusiv introducerea pe piati a
acestora, este reglementat de Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale [1], precum si
alte acte normative din domeniu [2-4].

Respectiv, pentru a introduce un dispozitiv medical pe piata Republicii Moldova, este necesar
ca acesta sa fie Inregistrat in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, registru tinut si administrat
de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale [5].

In sistemul de vigilentd a dispozitivelor medicale (in caz de incident), precum si pentru
evidenta dispozitivelor medicale care sunt introduse pe piata Republicii Moldova, in vederea
asigurarii parametrilor de performantd si securitate declarati de catre producitor, procedura de
inregistrare a dispozitivelor medicale este imperial necesara. Aceasta constituie drept conditie de baza
pentru introducerea pe piata Republicii Moldova a dispozitivelor medicale.

inregistrarea dispozitivelor medicale in Republica Moldova

Inregistrarea dispozitivelor medicale este un proces reglementat, obligatoriu, dar si esential
pentru sistemul de sdnatate, avand in vedere cad ofera informatii despre producatorul dispozitivului
medical, date despre dispozitivul medical, inclusiv conformitatea si siguranta acestuia, care pot fi
utile in cazuri de incidente sau necorespunderi conform prevederilor actelor normative.

In conformitate cu prevederile Legii nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale [1],
inainte de introducerea pe piatd a dispozitivelor medicale, acestea trebuie sd fie supuse evaludrii
conformitatii si trebuie sa corespunda cerintelor din reglementarile tehnice aprobate de Guvern [2-4].
Acelasi act normativ reglementeaza, mecanismul de introducere pe piatd a dispozitivelor medicale.

Respectiv, dispozitivele medicale sunt introduse pe piata Republicii Moldova, prin procedura
de notificare a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, la care se anexeaza copiile
autentificate a urmatoarelor acte:

- declaratia de conformitate;

- certificatul de conformitate;

- actul care confirma reprezentanta producatorului.

In context, se evidentiazi rolul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in
procesul de inregistrare a dispozitivelor medicale, autoritate competenta in domeniul dispozitivelor
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medicale, cu atributii, inclusiv de coordonare a supravegherii utilizarii dispozitivelor medicale. Iar,
in cazul incidentelor cu dispozitivul medical, poate dispune masuri corective de suspendare sau
interzicere a utilizarii dispozitivelor medicale.

Totodatd, producerea si evaluarea conformitatii dispozitivelor medicale, impreund cu
inregistrarea acestora, constituie una din etapele managementului dispozitivelor medicale. lar, pentru
asigurarea nivelui corespunzator al parametrilor de performanta si securitate a dispozitivelor medicale
si pentru asigurarea sistemului de sanatate cu dispozitive medicale sigure, calitative si eficiente, este
necesara realizarea cumulativa a tuturor etapelor managementului dispozitivelor medicale.

in Republica Moldova, incepand cu inregistrarea dispozitivului medical, pana la etapa de
livrare si nemijlocit utilizare, sunt definiti actorii (autoritatile/institutiile) responsabili, care dispun de
atributii specifice, si anume:

» Ministerul Sanatatii, elaboreaza, promoveaza si coordoneaza implementarea politicilor in
domeniul dispozitive medicale si recunoaste organismele de evaluare a conformitatii
acreditate Tn domeniul dispozitive medicale;

> Agentia Nationala pentru Sanatate Publica, detine atributii de control a pietei dispozitivelor
medicale, precum si de a generaliza rapoarte privind modul de utilizare a dispozitivelor
medicale si de respectare a prevederilor actelor normative;

» Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate, realizeaza achizitiile de dispozitive
medicale si servicii de mentenanta;

» Institutiile medico-sanitare publice/institutiile medicale, planifica necesarul de dispozitive
medicale, si exploateaza, pun in functiune si utilizeaza dispozitivele medicale;

» Operatorii economici, livreazd dispozitivele medicale conform conditiilor prevdzute in
contract;

Achizitiile publice centralizate de dispozitive medicale

Majoritatea dispozitivelor medicale sunt introduse pe piata Republicii Moldova, urmare
procedurilor de achizitii publice centralizate organizate de catre Centrul pentru Achizitii Publice
Centralizate in Sanatate.

Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate In Sanatate, planificd, organizeaza si desfasoara
proceduri de achizitii publice a dispozitivelor medicale, atribuie contracte de achizitii publice si
monitorizeaza executarea contractelor de achizitii publice [6].

Conform datelor acumulate, pentru ultimii 3 ani, de cédtre Centrul pentru Achizitii Publice
Centralizate In Sanatate au fost achizitionate peste 6000 dispozitive medicale, urmare organizarii si
desfasurarii procedurilor de achizitii publice centralizate, conform tabelul nr. 1.

Tabelul nr. 1
Procedurile publice centralizate de achizitii a dispozitivelor medicale
Anul 2020 2021 2022
Nr. proceduri realizate 143 123 166

Totodatd, in anul 2022, autoritatile statului, inclusiv cu competente in domeniul dispozitive
medicale, au fost sesizate cu privire la faptul ca nu toate dispozitivele medicale introduse pe piatd, au
fost Tnregistrate.

Tot in anul 2022, Curtea de Conturi, conform Raportului de audit, in conformitate cu
Programul activitatii de audit pe anul 2022, a efectuat auditul conformitatii introducerii pe piata si
gestionarii dispozitivelor medicale in Republica Moldova, in urma caruia a constatat ca, 269
dispozitivele medicale in suma de 20,7 mil. lei utilizate de catre 31 institutii medico-sanitare publice,
nu au fost inregistrate, desi aceasta este o cerinta obligatorie prevazuta de cadrul legal [3].

In acest sens, pentru asigurarea sistemului de sanitate cu dispozitive medicale conforme,
sigure si calitative, respectiv Inregistrate, luind in considerare ca majoritatea dispozitivelor medicale
din Republica Moldova sunt introduse pe piata, urmare procedurilor de achizitii publice centralizate,
au fost introduse cerinte noi si anume: obligativitatea inregistrarii dispozitivului medical, la etapa de
deschidere a ofertelor.
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Garantarea securitatii si performantei dispozitivelor medicale

Dispozitive medicale neinregistrate, pot genera riscuri, precum: lipsa informatiilor despre
dispozitivul medical; lipsa informatiilor despre persoanele responsabile de introducerea
dispozitivului medical pe piatd; veridicitatea parametrilor de performanta si securitate a dispozitivelor
medicale, (cand nu sunt depuse actele la AMDM) si lipsa instrumentelor pentru aplicarea actiunilor
corective, in caz de incident cu dispozitivul medical.

In context, dupd cum s-a mentionat, Tn urma cercetarilor efectuate cu referire la introducerea
pe piatd a dispozitivelor medicale, analizadnd particularitatile etapelor de achizitie, a fost stabilit ca,
inregistrarea dispozitivelor medicale este obligatorie la etapa deschiderii ofertelor. Anterior, aceasta
cerinta era obligatorie la etapa de livrare, fiind stabilita in contractele de achizitii publice centralizate.

Respectiv, prin admiterea doar a dispozitivelor medicale inregistrate, se exclud riscurile
enumerate supra, ceea ce sporeste nivelul de asigurare a institutiilor medicale cu dispozitive medicale
inofensive si calitative.

Concluzii

Dispozitive medicale inregistrate inainte ca acestea sd fie introduse pe piata, inseamna
dispozitive medicale conforme si sigure, cu un nivel corespunzator de securitate si performanta a
parametrilor, ceea ce este garantul functionari neintrerupte a sistemului de sanatate.
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