AGENTIA MEDICAMENTULU!
St DISPOZITIVELOR MEDICALE

ORDIN

#7009 Lot fpoy. s23

Cu privire fa modificarea si completarea

Ordinului Agentiei Medicamentului

si Dispozitivelor Medicale

nr. A07.PS-01.Rg04-112 din 03 iulie 2014

“Cu privire la aprobarea procedurilor administrative
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale”

in temeiul Hotdririi Guvernului nr.418 din 05 iunie 2014 Cu privire la aprobarea
Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale,
Hotdririi Guvernului nr. 435 din 10 iunie 2014 Cu privire la aprobarea
Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, Hotéririi Guvernului nr.410 din 04 iunie 2014 Cu privire la
aprobarea Regulamentului privind conditile de plasare pe piatda a dispozitivelor
medicale implantabile active, in baza pct.12 subpct.9) al Regulamentului privind
organizarea §i functionarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
aprobat prin Hotdrirea Guvernului nr.71 din 23 ianuarie 2013, conform Ordinului
Ministerului S3&natati nr. 582 din 30 iunie 2014 cu privire la inregistrarea
dispozitivelor medicale si in scopul asigurdrii reglementarii procedurii de inregistrare
a dispozitivelor medicale in Republica Moldova,

ORDON :

1. A aproba modificirile si completdrile la Procedurile administrative pentru
inregistrarea dispozitivelor medicale aprobate prin ordinul nr. A07.PS-01.Rg04-
112 din 03 iulie 2014, conform anexaei.

2. A plasa pe pagina web a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Procedurile administrative pentru inregistrarea dispozitivelor medicale cu
modificirile si completirile efectuate in baza prezentului Ordin.

3. Controlul executirii prevederilor prezentului ordin mi-I asum.
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Anexéa
la Ordinul AMDM
nrfle¥.din_H./C/Y
X0t Bty - 793
Procedurile administrative pentru inregistrarea dispozitivelor Mmedicale se
modific3 si se completeazd dupa cum urmeaza:

1. Punctul 28. se modifica si va avea urmatorul cuprins:
« 2) Declaratie de conformitate CE in original, sau copia autentificata cu
stampila producdtorului si/sau reprezentanului autorizat fn Republica
Moldova, si in dependentd de procedura de evaluare a conformitatii
aplicatd, Certificatul CE copia autentificatd cu stampila producatorului
si/sau reprezentanului autorizat in Republica Moldova.”



