AGENTIA MEDICAMENTULUI
SIDISPOZITIVELOR MEDICALE

ORDIN

Nr. !%ﬂé//;é 4 08.09.2026

Cu privire la aprobarea Procedurii administrative
si a Instructiunii de utilizare pentru notificarea si
inregistrarea dispozitivelor medicale care detin
marcajul CE in Registrul de stat al dispozitivelor
medicale

In temeiul art. 4 alin. (2) lit. ) si j), art. 7 si art. 17 alin. (1) din Legea nr. 102/2017 cu privire la
dispozitivele medicale, Codul administrativ al Republicii Moldova nr. 116/201 8, Hotararea Guvernului
nr. 348/2014 cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de citre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, precum si Hotirdrea Guvernului nr. 828/2025 pentru aprobarea

Regulamentului privind organizarea si functionarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale,

ORDON:

1. Se aproba:

1.1. Procedura administrativd pentru notificarea si inregistrarea dispozitivelor medicale care
detin marcaj CE in Registrul de stat al dispozitivelor medicale, conform anexei nr. Iz

1.2. Instructiunea de utilizare a serviciului electronic ,,Cabinetul personal al reprezentantului
autorizat” conform anexei nr. 2.

2. Directia dispozitive medicale, in comun cu subdiviziunea responsabild de tehnologia
informatiei, asigura publicarea prezentului ordin pe pagina web oficial a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, la sectiunea ,,inregistrarea dispozitivelor medicale cu marcaj CE”, in termen
de 3 zile lucratoare de la data semnirii.

3. Se abrogi:

3.1. Ordinul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nr. A07.PS-01.Rg04-201 din
13.10.2017 cu privire la aprobarea procedurilor administrative pentru notificarea dispozitivelor
medicale care detin marcaj CE;

3.2. Ordinul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nr. Rg04-000123 din
20.05.2024 cu privire la prevederile minime ale acordului dintre producdtorul de dispozitive medicale
si reprezentantul sdu autorizat;

3.3. Ordinul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nr. Rg04-000367 din
06.12.2024 cu privire la aprobarea Instructiunii de utilizare pentru inregistrarea dispozitivelor medicale
in Registrul de stat al dispozitivelor medicale, utilizand aplicatia on-line.

4. Prezentul ordin intra in vigoare din data semnarii.

5. Controlul asupra executdrii prezentului ordin mi-1 asum.

Director ng Iuliana ALBU




Anexanr. 1

la Ordinul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale

Nr. Rg04-264 din 08.09.2026

PROCEDURA ADMINISTRATIVA
pentru notificarea si inregistrarea dispozitivelor medicale care detin marcajul CE in Registrul
de stat al dispozitivelor medicale

CAPITOLUL I
DISPOZITII GENERALE

1. Prezenta Procedura administrativd pentru notificarea si inregistrarea dispozitivelor medicale
care detin marcajul CE in Registrul de stat al dispozitivelor medicale (in continuare - Procedura)
stabileste modul de notificare si Inregistrare in Registrul de stat al dispozitivelor medicale (in
continuare - RSDM) a dispozitivelor medicale care detin marcajul CE care urmeaza sa fie introduse pe
piata, puse la dispozitie pe piatd, puse 1n functiune si utilizate In Republica Moldova.

2. In sensul prezentei Proceduri, se utilizeazi urmitoarele notiuni:

2.1. RSDM — Registrul de stat al dispozitivelor medicale, tinut de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale in conditiile art. 17 alin. (1) din Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele
medicale si Legii nr. 71/2007 cu privire la registre;

2.2. solicitant — producdtorul cu sediul in Republica Moldova sau, in cazul producatorilor cu
sediul in afara teritoriului Republicii Moldova, reprezentantul autorizat al acestuia, desemnat printr-un
acord scris, incheiat cu respectarea cerintelor minime din anexa la prezenta Procedura.

2.3. reprezentant autorizat — persoana juridicd cu sediul in Republica Moldova desemnata in
scris de producator, printr-un acord incheiat cu respectarea cerintelor minime prevadzute in anexa la
prezenta Procedura, pentru a actiona in numele acestuia in raport cu Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, in limitele mandatului acordat;

2.4. persoana responsabila delegata — persoana fizicd desemnatd de reprezentantul autorizat
pentru depunerea cererilor si pentru comunicarea cu Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale prin intermediul Cabinetului personal;

2.5. Cabinet personal — serviciul electronic ,,Cabinetul personal al reprezentantului autorizat”,
accesibil la adresa https://amdm.gov.md/ro;

2.6. Instructiune — Instructiunea de utilizare a serviciului electronic ,,Cabinetul personal al
reprezentantului autorizat”, aprobata prin anexa nr. 2 la prezentul ordin;

2.77. declaratie pe propria raspundere — angajament scris, semnat electronic de persoana
responsabila delegata, prin care aceasta confirmd veridicitatea si caracterul complet al datelor si al
documentelor prezentate.

3. Dispozitivele sunt introduse pe piatd, puse la dispozitie pe piatd, puse in functiune si utilizate,
numai daca au fost notificate si Inregistrate de catre producatorul sau reprezentantul sdu autorizat in
RSDM, cu respectarea prezentei Proceduri.

4. Autoritatea competenta care realizeaza notificarea si inregistrarea dispozitivelor medicale este
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare - AMDM).


https://amdm.gov.md/ro

5. Procedura se desfasoara prin intermediul serviciului electronic, in conformitate cu
Instructiunea de utilizare a serviciului electronic ,,Cabinetul personal al reprezentantului autorizat™ (in
continuare - Instructiune).

6. Comunicarea dintre solicitant si AMDM se realizeaza exclusiv la adresa de e-mail a persoanei
responsabile delegate si prin intermediul subdiviziunii responsabile de reglementare si inregistrare
dispozitive medicale (e-mail: idm@amdm.gov.md).

CAPITOLUL II
ACCESUL IN CABINETUL PERSONAL

7. Accesul in Cabinetul personal se acorda in baza Formularului de inregistrare in RSDM,
conform anexei nr. 1 la Instructiune, completat si semnat electronic de administratorul sau directorul
reprezentantului autorizat si expediat la adresa idm@amdm.gov.md.

8. Formularul se depune o singura data pentru fiecare persoand responsabild delegatdi. AMDM
acorda accesul sau comunica motivul refuzului in termen de 10 zile lucratoare de la data receptionarii
Formularului.

9. Autentificarea in Cabinetul personal se realizeaza cu adresa de e-mail Inregistrata in Formular
si cu o parola de unica folosinta, generatd automat de sistem la fiecare autentificare.

10. in cazul schimbirii persoanei responsabile delegate, reprezentantul autorizat informeazi
AMDM prin e-mail (idm@amdm.gov.md) si expediaza Formularul de inregistrare in RSDM completat
pentru noua persoand responsabila delegata.

CAPITOLUL IIT
INREGISTRAREA PRODUCATORULUI

11. Inregistrarea producitorului in RSDM constituie o conditie prealabild obligatorie oricarei
cereri de inregistrare a dispozitivelor medicale. Reprezentantul autorizat depune cate o cerere pentru
fiecare producdtor cu care a Incheiat un acord de reprezentare autorizatd prin intermediul Cabinetului
personal.

12. Cererea de inregistrare a producatorului cuprinde:

12.1. denumirea completd a companiei producdtoare, identici cu cea din declaratia de
conformitate si acordul de reprezentant autorizat;

12.2. numarul unic de inregistrare al producatorului (SRN);

12.3. acordul de reprezentare autorizata, atasat in format PDF, semnat de catre parti olograf sau
electronic.

13. Cererea de inregistrare a producatorului se proceseaza in termen de 10 zile lucratoare de la
data depunerii, iar In cazul acceptdrii, producatorul devine vizibil in Cabinetul personal. Respingerea
se motiveaza in fapt si in drept, cu indicarea neconformitatilor constatate.

14. In cazul modificarii acordului de reprezentare autorizatd, se depune o noua cerere de
inregistrare a producatorului, insotitd de o scrisoare de motivare care descrie esenta modificarilor
operate. Acordul modificat si scrisoarea de motivare se reunesc intr-un singur fisier PDF.
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15. In cazul schimbarii reprezentantului autorizat de citre producitor, cererea prevazuti la pct.
14 contine cel putin:

15.1. denumirea si datele de contact ale noului reprezentant autorizat;

15.2. statutul dispozitivelor medicale deja inregistrate in RSDM, respectiv daca acestea sunt
preluate de noul reprezentant autorizat ori urmeaza sa fie radiate din RSDM, cu indicarea motivului
radierii.

16. In cazul in care producitorul desemneaza un reprezentant autorizat separat pentru fiecare
grup de dispozitive generice, mandatul acestuia este acceptat in scris si este valabil exclusiv pentru
produsele din grupurile respective. In acest caz, se prezinta obligatoriu la AMDM o scrisoare emisa de
producator, care specificd expres gamele, familiile sau categoriile de dispozitive medicale si
reprezentantul autorizat responsabil de acestea, astfel incat acelasi dispozitiv medical sd nu faca
obiectul unor mandate concurente.

17. Daca, in cadrul examinarii, AMDM constatd existenta unor documente emise in numele
aceluiasi producdtor, prezentate de doi sau mai multi reprezentanti autorizati, AMDM solicita
producatorului confirmarea oficiala a statutului acestora si clarificarea intinderii mandatelor acordate.
Examinarea se suspenda pina la clarificarea situatiei communicate de catre producdtor. Dacd in termen
de 30 zile calendaristice confirmarea nu este prezentatda, in lipsa clarificarii intinderii mandatelor
cererea se respinge, cu drept de redepunere.

CAPITOLUL IV
OBLIGATII PRELIMINARE ALE SOLICITANTULUI

18. Inainte de depunerea cererii (dosarului) de inregistrare, reprezentantul autorizat se asigur ca:

18.1. dispozitivul medical nu este inregistrat in RSDM si nu detine un numadr de identificare activ;
dublarea inregistrarilor este interzisa;

18.2. producatorul este inregistrat in RSDM, potrivit Capitolului III;

18.3. dispune de toate documentele prevazute la pct. 23, in format electronic (PDF), semnate
electronic de persoana responsabila delegatd, cu exceptia subpct. 23.3;

18.4. documentele sunt denumite conform tabelului prevazut la pct. 27;

18.5. dispozitivele medicale incluse in acelasi dosar indeplinesc cumulativ conditiile prevazute
la art. 7 alin. (1) din Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale: acelasi scop propus (in
sensul definitiei de la art. 2 din Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale), acelasi
producdtor si aceeasi clasa de risc.

CAPITOLUL V
NOTIFICAREA SI INREGISTRARE DISPOZITIVELOR MEDICALE

Sectiunea 1
Depunerea dosarului

19. Solicitantul notifica AMDM pana la introducerea pe piata a dispozitivelor medicale care detin
marcajul CE, prin completarea cererii (dosarului) in Cabinetul personal, potrivit art. 7 alin. (2) din
Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale, iar cererea se considera oficial depusa la data
confirmarii platii prin sistemul Mpay.

20. Termenul de examinare de 10 zile lucratoare incepe sa curga de la data preluarii dosarului de
catre expertul AMDM in sistem, moment 1n care dosarul dobandeste statutul ,,in proces de validare”.



21. Dosarul pentru notificarea si inregistrare a dispozitivelor medicale cuprinde:
21.1. date despre producatorul deja inregistrat, potrivit Capitolului III;

21.2. dosarul tehnic cu datele certificatelor CE/UE si documentele insotitoare;
21.3 datele dispozitivului medical.

22. Dispozitivele medicale se includ intr-un singur dosar daca au acelasi scop propus (in sensul
definitiei de la art. 2 din Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale), acelasi producator si
aceeasi clasa de risc.

23. In sensul art. 7 alin. (3) din Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale,
urmatoarele documentele sunt obligatorii:

23.1. Declaratia de conformitate emisad de producator in limba romana sau engleza;

23.2. Certificatul CE/UE valabil, pentru clasele de risc pentru care legislatia impune implicarea
unui organism notificat;

23.3. Actul prin care producatorul isi desemneaza reprezentantul autorizat, depus potrivit subpct.
12.3.

24. Solicitantul poate prezenta suplimentar, din proprie initiativa ori la solicitarea motivatd a
AMDM formulatd in cadrul examindrii: certificatul EN ISO 13485, cererea de publicare a
documentelor in RSDM, imagini ale dispozitivului medical, catalogul sau brosura producatorului,
etichetele primara, secundard si colectiva, instructiunile de utilizare, manualul de service si
documentatia tehnica.

25. Toate documentele se depun in format PDF, lizibil si integral, fiecare fisier neputand depasi
30 MB si se semneazd electronic de persoana responsabila delegatd, cu exceptia acordului de
reprezentare autorizatd, care se semneaza de partile acestuia.

26. Denumirea dispozitivului medical se introduce in limba roména, cu pastrarea in forma
originald a denumirilor comerciale, a marcilor, a codurilor de produs, a acronimelor si a altor elemente
de identificare atribuite de producator, iar restul campurilor se completeazd in conformitate cu
declaratia de conformitate.

27. Fiecare document se denumeste in functie de tipul de document selectat, potrivit tabelului de
mai jos:

Tip document Denumirea fisierului PDF
Declaratia de conformitate Declaratia de conformitate.pdf
Certificatul CE/UE Certificat CE/UE.pdf
Certificatul EN ISO 13485 Certificat EN ISO 13485.pdf
Acordul de reprezentare autorizatd | Acord reprezentant autorizat.pdf
Cererea de publicare a Cerere de publicare.pdf
documentelor

Informatii despre dispozitivul Catalog.pdf;

medical Brosura.pdf




Eticheta dispozitivului medical si a | Etichetd primara.pdf;

ambalajului Eticheta secundara.pdf;
Eticheta colectiva.pdf
Instructiunile de utilizare Instructiune de utilizare RO.pdf;
Instructiune de utilizare EN.pdf
Documentatia tehnica Documentatie tehnica.pdf
Alte documente relevante Denumire.pdf

Denumirile fisierelor se vor indica fara bara oblicd, acesta nefiind permis in denumirea fisierelor de catre
sistemele de operare.

28. In situatia in care dosarul contine mai multe documente de acelasi tip, acestea se diferentiazi
prin numerotare consecutiva, addugata la denumirea standard a fisierului (de exemplu: ,,Declaratia de
conformitate CE/UE _01.pdf”, ,,Declaratia de conformitate CE/UE 02.pdf”).

29. Campurile ,,Basic UDI-DI” si ,,UDI-DI” au caracter recomandat, iar campul GMDN are
caracter optional si se selecteaza din listele disponibile in sistem.

30. Dupa finalizarea dosarului, acesta se preia de AMDM si nu mai poate fi modificat de
solicitant.

31. Tariful achitat nu se restituie In cazul respingerii dosarului, serviciul de examinare fiind
prestat. Redepunerea dosarului dupa inlaturarea neconformitatilor constatate se supune achitarii unui
nou tarif.

Sectiunea a 2-a
Examinarea dosarului si inregistrarea

32. Dosarul parcurge urmatoarele statute in sistem:

32.1. nedeterminat — dosar generat in sistem si nefinalizat de solicitant;

32.2. inregistrare noua — dosar completat, achitat si transmis AMDM;

32.3. in lucru — dosar receptionat de AMDM si nerepartizat expertului;

32.4. in proces de validare — dosar aflat in examinare de catre expert;

32.5. suspendat — dosar pentru care s-au constatat neconformitdti ce pot fi remediate;
32.6. validat de evaluator — dosar analizat de expert;

32.7. respins pentru inregistrare — dosar respins, in conditiile Sectiunii a 3-a;

32.8. aprobat prin ordin — dispozitivele medicale sunt inregistrate in RSDM.

33. In cazul constatarii unor neconformititi care pot fi remediate, expertul AMDM trece dosarul
in statutul ,,suspendat” si notifica reprezentantul autorizat, prin sistemul electronic si la adresa de e-
mail inregistratd, indicand expres neconformitatile constatate si documentele ori datele care necesita
completare sau corectare. Statutul ,,suspendat” se aplica o singura datd pentru fiecare dosar si nu poate
fi utilizat pentru introducerea unor date privind identitatea dispozitivului medical care nu sunt sustinute
de documentatia depusa initial.

34. Reprezentantul autorizat prezinta completarile solicitate in termen de 10 zile lucratoare de la
data receptiondrii notificarii prevazute la pct. 33. Termenul prevazut la art. 7 alin. (7) din Legea
nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale, se suspenda pe durata termenului acordat pentru



prezentarea completarilor. Nerespectarea termenului stabilit sau prezentarea incompleta a informatiilor
ori documentelor solicitate atrage respingerea dosarului.

35. Potrivit art. 7 alin. (10) din Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale,
inregistrarea informatiilor privind dispozitivele medicale care detin marcajul CE nu reprezintd emiterea
unui act permisiv din partea AMDM. Numarul de identificare atribuit se publicad in RSDM.

36. Inregistrarea in RSDM este valabila 5 ani de la data efectudrii acesteia.

37. Procedura de inregistrare descrisd in prezenta Procedurd se aplica unitar, indiferent daca
dispozitivul medical este inregistrat pentru prima datd sau redepus ca urmare a expirarii unei
inregistrari anterioare. AMDM nu opereaza o procedura administrativa distincta de ,,reinregistrare”.

38. La expirarea perioadei de valabilitate a unei inregistrari existente, solicitantul depune o cerere
noud, potrivit Capitolului IV, indicAind numarul de inregistrare anterior al dispozitivului medical,
pentru asigurarea trasabilitdtii in RSDM.

39. In cazul constatirii unor neconcordante intre informatiile inscrise in RSDM si documentatia
depusa la momentul inregistrarii, constdnd in omisiuni ori erori ortografice sau de transcriere,
rectificarea datelor din RSDM se efectueaza exclusiv in baza documentelor care au stat la baza
inregistrarii initiale a dispozitivului medical.

Sectiunea a 3-a
Respingerea dosarului si calea de atac

40. Constituie motive de respingere a dosarului:

40.1. dublarea unei inregistrari active in RSDM;

40.2. introducerea denumirii dispozitivului medical cu nerespectarea pct. 26;

40.3. existenta unui acord valabil intre producator si un alt reprezentant autorizat pentru aceleasi
dispozitive medicale;

40.4. lipsa declaratiei de conformitate CE/UE;

40.5. lipsa certificatului CE/UE, pentru clasele de risc pentru care acesta este necesar;

40.6. prezentarea de date eronate ori de documente care contin elemente ce nu atesta veridicitatea
actelor, in acest caz AMDM sesizeaza organele competente potrivit legislatiei;

40.7. gruparea in acelasi dosar a dispozitivelor medicale care nu indeplinesc cumulativ conditiile
prevazute la subpct. 18.5;

40.8. completarea campului ,,denumire comerciala” cu alte elemente decat denumirea
comerciala, marca sau simbolurile ™, ®, ©, astfel cum figureaza in declaratia de conformitate;

40.9. documente nesemnate electronic ori semnate de altd persoana decat persoana responsabila
delegata, administratorul sau directorul;

40.10. nerespectarea termenului sau a continutului completarilor solicitate potrivit pct. 34.

41. Respingerea dosarului se motiveaza in fapt si in drept. Motivele se consemneaza 1n raportul
de evaluare si se comunica solicitantului la adresa de e-mail Inregistratda in RSDM, impreuna cu
mentiunea privind calea de atac, termenul de exercitare si autoritatea competenta.



42. Actele administrative emise in cadrul prezentei Proceduri pot fi contestate prin cerere
prealabild, depusa la Agentie in termen de 30 de zile de la data comunicdrii, In conditiile art. 162-165
din Codul administrativ.

Sectiunea a 4-a
Actualizarea si radierea datelor din RSDM

43. Reprezentantul autorizat informeazd AMDM, in termen de 15 zile lucratoare, despre orice
modificare a datelor inscrise in RSDM, despre incetarea acordului de reprezentare autorizatd, precum
si despre Incetarea punerii la dispozitie pe piatd a dispozitivului medical.

44. Radierea din RSDM a numarului de identificare se opereaza la cererea reprezentantului
autorizat, in cazurile prevazute la pct. 43 si 46, ori din oficiu, atunci cand dispozitivul medical nu mai
indeplineste conditiile Tn temeiul cdrora a fost inregistrat. Radierea din oficiu se dispune cu respectarea
dreptului de a fi audiat, potrivit art. 90 din Codul administrativ, se motiveaza si se comunica cu
indicarea caii de atac.

45. Redepunerea unui dosar pentru un dispozitiv medical al carui numar de identificare a fost
radiat se efectueaza potrivit prezentei Proceduri, cu indicarea numarului de inregistrare anterior, pentru
asigurarea trasabilitatii in RSDM.

46. In cazul identificarii unei dublari a obiectului solicitat spre inregistrare, solicitantul
completeazd si prezinta anexa nr. 3 la prezenta Procedura, in vederea excluderii obiectului inregistrat
anterior.

Sectiunea a 5-a
Raspunderea solicitantului

47. Solicitantul poarta raspundere pentru veridicitatea informatiilor si pentru corespunderea
documentelor prezentate, in conformitate cu prevederile legislatiei.

48. Prin finalizarea dosarului, persoana responsabild delegatd confirmd, prin semnaturda
electronica, cd toate datele si documentele incluse in dosar sunt autentice, complete si conforme
cerintelor legislatiei.

49. Prezentarea de informatii false sau de documente falsificate atrage rdspunderea prevazuta de
legislatie, inclusiv de art. 352! din Codul penal al Republicii Moldova.

CAPITOLUL VI
DISPOZITII FINALE

50. Instructiunea, aprobata prin anexa nr. 2 la ordin, detaliaza exclusiv modul de operare a
serviciului electronic, navigarea in platforma, formatele de fisiere acceptate si pasii de completare a
cererilor si se interpreteaza in conformitate cu prezenta Procedura.

51. Termenele, cerintele de fond, motivele de respingere si raspunderea solicitantului sunt
stabilite exclusiv prin prezenta Procedura.



Anexd la Procedura administrativdi pentru
notificarea si  inregistrarea  dispozitivelor
medicale care detin marcajul CE in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale

CERINTE MINIME
privind continutul Acordului dintre producator si reprezentantul autorizat

DISPOZITII GENERALE

1. In cazul in care sediul producitorului care introduce pe piatd un dispozitiv medical (in
continuare - DM) nu este situat pe teritoriul Republicii Moldova, acesta desemneaza un reprezentant
autorizat in Republica Moldova.

2. Desemnarea are loc printr-un acord incheiat dintre producator si reprezentantul sau autorizat
(in continuare - Acord).

3. Acordul se incheie sub forma de contract, in care sunt specificate obligatiile partilor, astfel
incat acestea sa asigure conformitatea cu reglementarile in vigoare.

4. Producatorul si reprezentantul autorizat sunt liberi sd stabileasca structura si continutul
Acordului, cu conditia respectdrii cerintelor minime prevazute in prezenta anexa.

PROCEDURA DE iNREGISTRARE SI EVALUAREA CONFORMITAIII

5. Mandatarea reprezentantului autorizat pentru solicitarea inregistrarii deispozitivelor medicale
in RSDM trebuie sa fie prevazuta expres in Acord.

6. In cazul in care producitorul intentioneazi si efectueze investigatii clinice, acesta poate
delega, total sau partial, reprezentantului autorizat atributiile aferente acestui proces, fapt care trebuie
prevazut in Acord.

7. In cazul in care producatorul preconizeaza efectuarea evaluarii performantelor clinice pentru
diagnostic in vitro, acest aspect trebuie prevazut expres in Acord.

8. Producatorul poate delega initierea anumitor proceduri de evaluare a conformitdtii, conform
prevederilor Hotararii Guvernului nr. 702/2018 pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile de
introducere pe piatd a dispozitivelor medicale, Hotararii Guvernului nr. 703/2018 pentru aprobarea
Regulamentului privind conditiile de introducere pe piatd a dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro si Hotdrarii Guvernului nr. 704/2018 pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile de
introducere pe piata a dispozitivelor medicale implantabile active, fapt reflectat in Acord.

INFORMATII OFERITE DE PRODUCATOR

9. Reprezentantul trebuie sa se asigure cd producatorul pune la dispozitia acestuia informatiile
necesare exercitarii atributiilor legale. Informatiile puse la dispozitie de producator trebuie sa includa,
fara a fi limitate la:



9.1. declaratii de conformitate.

9.2. copii ale etichetelor;

9.3. copii ale ambalajelor;

9.4. instructiuni de utilizare;

9.5. certificate de conformitate, dupa caz;

9.6. descrierea proceselor de supraveghere dupa plasare pe piata;
9.7. datele rezultate din supravegherea dupa plasare pe piata;

9.8. descrierea proceselor de vigilenta;

9.9. datele si rapoartele din sistemul de vigilenta, inclusiv reclamatiile;
9.10. documentatia tehnica;

9.11. date si notificari clinice;

9.12. detalii despre orice distribuitor pe piata Republicii Moldova;
9.13. rapoarte de incidente;

9.14. actiuni corective.

CLAUZA DE SALVGARDARE

10. In cazul aplicarii clauzei de salvgardare, ridicata de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, Acordul trebuie sa prevada obligativitatea reprezentantului de informare a producatorului,
precum si consultarea acestuia cu privire la implicarile ce rezulta din aceastd decizie.

VIGILENTA

11. In cazul aparitiei unui incident cu DM, reprezentantul autorizat are obligatia de a informa
producatorul si sd ofere consiliere cu privire la implicatiile acestuia.

12. Producdtorul trebuie sd garanteze cd va informa reprezentantul autorizat cu privire la
rapoartele de incidente si actiunile corective in teren.

13. In cazul delegirii atributiilor in cadrul investigatiilor clinice, reprezentantul autorizat are
obligatia de a comunica efectele adverse raportabile.

DISPOZITIVELE DELEGATE

14. Producatorul poate delega explicit categoriile de DM pe care este responsabil reprezentantul
autorizat.

15. Reprezentatul autorizat poate fi responsabil pentru toate DM sau pentru un grup generic de
dispozitive, care este specificat in Acord.

16. Producatorul nu poate avea mai multi reprezentanti autorizati pentru DM din acelasi grup
generic de dispozitive.

17. Suplimentar, in cazul mai multor reprezentanti autorizati desemnati de catre producator, se
solicitd completarea formularului privind desemnarea mai multor reprezentanti autorizati ai
producdtorului, conform modelului prevazut in anexa la cerintele minime privind continutul Acordului
dintre producdtor si reprezentantul autorizat.



MASURI DE CONSTRANGERE

18. Reprezentantul autorizat, in cazul in care constatd cd marcajul de conformitate este incorect
aplicat, are obligatia de a comunica producatorului acest fapt si il notifica despre actiunile ce trebuie
intreprinse pentru a asigura conformitatea.

19. In cazul refuzului producitorului de a se conforma, reprezentantul autorizat are obligatia de
a denunta Acordul si va anunta Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale despre acest fapt.



Anexd la Cerintele minime privind continutul
Acordului dintre producator si reprezentantul
autorizat

Formular privind desemnarea mai multor reprezentanti autorizati ai producatorului

Citre: [Numele autoritatii competente] / [Numele distribuitorului] / [Numele partii interesate]
Adresa: [Strada, orasul, codul postal]

Tara: [Numele tarii]

Data: [Data]

Subiect: Confirmarea desemnarii mai multor reprezentanti autorizati in [tara]
Stimate domn / Stimata doamna,

[Numele producéatorului], cu sediul legal in [adresa producatorului], confirma prin prezenta calitatea
sa de producator legal de dispozitive medicale / dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro.

In scopul introducerii pe piata din Republica Moldova a produselor noastre si in conformitate cu
cerintele legislatiei nationale (de specificat) aplicabile privind dispozitivele medicale, confirmdm prin
prezenta ca am desemnat urmatoarea entitate legala in calitate de Reprezentant Autorizat:

Numele Reprezentantului Autorizat: [Numele Reprezentantului vizat]

Adresa: [Adresa din Republica Moldova]

Date de contact: [Telefon / Email]

Aceastd desemnare se bazeaza pe un mandat scris, semnat de ambele parti, care stabileste clar
responsabilitatile reprezentantului in relatia cu autoritatile competente din Republica Moldova
(inclusiv gestionarea documentatiei tehnice, vigilenta si raportarea incidentelor [Aici se face trimitere
la lista de documente obligatorii care trebuie sa o detind Reprezentantul autorizat)].

Mandatul este valabil exclusiv pentru urmétoarea gama de produse / categorii / familii de dispozitive
medicale:

Grup de produse./ Familie Destinatia (MD / IVD) ObserYatn (ex: moﬂele

/ Categorie specifice / exceptii)
[Ex: Echipamente de [MD] [Specificarea modelelor sau
diagnostic imagistic] ,»loatd gama”]
[Grupul de produse 2] [...] [...]
[Ex: Echipamente  de [MD] [Specificarea modelelor sau
diagnostic imagistic] ,,loatd gama”]

Cu stima,

[Numele producatorului]
[Semnatura]
[Locul]
[Data]



Anexanr. 2

la Ordinul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale

Nr. Rg04-264 din 08.09.2026

INSTRUCTIUNEA

de utilizare a serviciului electronic ,,Cabinetul personal al reprezentantului autorizat”

Prezenta Instructiune are caracter exclusiv operational: explica modul de navigare in platforma on-line,
formatele de fisiere acceptate si pasii de completare a cererilor. Termenele, cerintele de fond, motivele de
respingere si raspunderea solicitantului sunt stabilite in Procedura aprobata prin anexa nr. 1 la prezentul ordin,
care prevaleaza in caz de neconcordanta.

ABREVIERI

Termen Semnificatie

AMDM Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

DM dispozitiv(e) medical(e)

RSDM Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale

RA Reprezentant Autorizat

DoC Declaratia de Conformitate CE/UE

SRN Single Registration Number — numarul de inregistrare al producatorului
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului european si al Consiliului din 5

MDR aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 s1 a Regulamentului (CE) nr.
1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului

VDR Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului european si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare
a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiel

ACCESAREA INSTRUCTIUNII

Instructiunea, precum si toate versiunile actualizate, in format PDF, vor fi plasate pe pagina oficiala a
AMDM, sectiunea Dispozitive Medicale https://amdm.gov.md/ro/page/notificarea-dm-cu-ce

LEGENDA
Simbol Descriere
Informatia se va selecta din optiunile disponibile (cifre sau text).
5 Se renuntd la introducerea informatiei sau atasarea fisierelor
Renunt
Aveti posibilitate sa reveniti la pagina precedent, la necesitate,
€& inapoi pentru operarea modificarilor parvenite sau verificarea veridicitatii datelor

Aplicatia permite salvarea informatiei incomplete, cu ulterioara redactare a
acesteia

Editarea informatiei



https://amdm.gov.md/ro/page/notificarea-dm-cu-ce

Camp, cu chenar linie punctata, nu poate fi completat sau redactat (se auto-
completeaza)

Se trece la pasul/etapa urmator/e

Se confirma salvarea datelor sau procesului

Finalizarea procesului de completare a Cererii (dosarul), dupd verificarea
datelor aferente

SUPORT UTILIZATORI/COMUNICAREA CU AMDM

Toata comunicarea cu AMDM, aferentd procesului de inregistrare a DM, se va realiza prin
intermediul Directiei dispozitive medicale si Sectiei reglementare si evaluare dispozitive medicale din
cadrul AMDM.

In cazul depistarii:

= obiectiilor;

= erori 1n Instructiune, care nu corespund cu aplicata on-line si sunt 1n discrepanta

= alte cauze, decat cele indicate in Instructiune, dar care au tangentd nemijlocita la depunerea
on-line a dosarului pentru inregistrarea dispozitivelor medicale
sau, sugestii privind imbunatatirea aplicatiei la adresa:

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Republica Moldova, MD 2028, or. Chisinau, str. Korolenko 2/1),

Telefon: +373 22 884 301

e-mail: office@amdm.gov.md

pagina web: https://amdm.gov.md/ro

Directia Dispozitive Medicale,
Sectia Reglementare si Evaluare Dispozitive Medicale Telefon: +373 22 884 348
e-mail: idm@amdm.gov.md

PAGINA DE ACCES SI LOGAREA iN SERVICIUL ELECTRONIC
1. Asigurati-va ca aveti acces la internet;

2. Asigurati-vd ca DM solicitat spre nregistrare, nu a fost inregistrat anterior in RSDM si nu
detine/detinut niciodatd un numar unic de identificare. Procedura poate fi efectuatd prin cautarea
parametrilor definitorii pentru identificarea unui dispozitiv medical, cum ar fi: denumire dispozitiv,
denumire comerciald, model, numar de catalog. Este interzisd dublarea inregistrarilor pentru acelasi
dispozitiv medical.



mailto:office@amdm.gov.md
https://amdm.gov.md/ro
mailto:idm@amdm.gov.md

3. Daca se va identifica, in procesul de expertizare cd DM a fost Inregistrat anterior in RSDM, Cererea
(dosarul) va fi respinsa.

REGISTRUL DE STAT AL DISPOZITIVELOR MEDICALE

HeT nassux ana orobpasennn

« 7 Conepworr([Code]. )

4. Asigurati-va cd ati depus Formularul de inregistrare In RSDM (Anexa 1) la adresa de e-mail:
idm@amdm.gov.md. Aceastd procedura va fi efectuata o singura data pentru fiecare persoana responsabila
delegata de catre solicitant.

5. Accesati pagina https:/amdm.gov.md/ro si selectati optiunea Inregistrarea on-line a
dispozitivelor medicale

Q Nomenclatorul de stat al n Registrul de stat al E Catalogul national de preturi de

medicamentelor Dispozitivelor Medicale producator la medicamente

Programare depunere dosar

Cabinetul Personal al Agentului 5z % 4P iie
e ” Raportarea reactiilor adverse °° medicamente si dispozitive
—— Economic i
medicale
a Inregistrarea online a
ﬁ I I dispozitivelor medicale

6. Pentruaccesarea Cabinetul personal, introduceti adresa de e-mail indicata si bifati Nu sunt robot.
Apoi tastati butonul Urmeaza.

AGENTIA MEDICAMENTULUI AGENTIA MEDICAMENTULUI
51 DISPOZITIVELOR MEDICALE 1 DISPOZITIVELOR MEDICALE
Autentificare Riftaiisara
electron
ﬁ ﬂ . lect °
Lod
# Nu sunt robot
Autentificare @ Ai uitat parola?
© Toate drepturile rezervate 20_";’40‘::'"3” | Mentenantd realizaté de ® Toate drepturile rezervate 2024 AMDM | Mentenanta realizata de
A AMn



mailto:idm@amdm.gov.md
https://amdm.gov.md/ro

7. In e-mail-ul indicat veti primi o parola:
e este de unica folosinta (pentru fiecare logare, sistemul va genera, cdte o parola noua)
e de la expeditor: AMDM
e subiect: AMDM registru resetarea parolei
e mesaj: Parola noua este xxxx
Parola urmeaza a fi introdusa in campul corespunzator Parola.

CABINETUL PERSONAL

1. Dupa logare, se lanseaza pagina de start a Cabinetului personal.

‘ AGENTIA MEDICAMENTULUI
SI DISPOZITIVELOR MEDICALE

2. Meniul Cabinetului personal cuprinde urmatoarele sub-meniuri:

4 Principala

- Principala (pagina de start);

- Cerere (lista tuturor cererilor (dosarelor) de inregistrare a dispozitivelor medicale in RSDM,
depuse online);

- Producatori (lista tuturor producatorilor inregistrati de catre dvs., cu cine s-a incheiat Acord
de Reprezentant Autorizat, in baza legislatiei in vigoare),

- Inregistrare producitor (lista tuturor cererilor privind crearea producdtorilor noi, ce
solicitati de a fi inclusi in RSDM).

DEPUNEREA CERERII DE iNREGISTRARE A PRODUCATORULUI
1. Selectati sub-meniu Inregistrare producitor

2. Apasati butonul + Depuneti cererea

@

AGENTIA MEDICAMENTULLT
SIDISPOZITIVELOR MEDICALE




Se va deschide casuta Cererii producatorului

3. Completati casuta Cererii producatorului cu datele de identificare ale producétorului:
- Denumirea completd a companiei producatoare (conform DoC);
- SRN. Datele despre producitor trebuie sa se regaseasca in baza de date EUDAMED.

4. Butonul Selectati fisierul va obligd sa atasati Acordul de Reprezentant Autorizat

i
Date de identificare a producatorului
(conform listei din Ghid de utilizare)

Selectati fisierul

5. Daca nu a fost atasat nici un fisier sau formatul acestuia nu corespunde cerintelor, veti fi informat
prin mesajul: Formatul fisierului este incorect.

6. La selectarea optiunii Ciorni, Statutul Cererii producatorului devine: inregistrare noui

7. La selectarea butonului Salvare, se confirma finalizarea depunerii Cererii producatorului si
aceasta nu mai poate fi redactata. Ulterior, Cererea este expediata catre AMDM pentru procesare.



Detalii
Date de identificare a producatorului
(conform listei din Ghid de utilizare)

Selectati figierul

= G

Cerere de Tnregistrare producatorului

-+ Depuneti cerere Trageti aici un antet de coloana pentru a grupa dupa acea coloaha

Detalii

" | Staty,
Q (To
Compania X in lucru

Compania Y inregistrare noua

W Creaza Fisier

15 25 50 Tot

Statutul acesteia devine in lucru.

8. Daci nu a fost atasat nici un fisier sau formatul acestuia nu corespunde cerintelor, veti fi informat
prin mesajul: Formatul fisierului este incorect.

A Formatul fisierului este incorect. x




VIZUALIZAREA DATELOR DESPRE PRODUCATORI

1. Lista producatorilor inregistrati in RSDM, corespunzator Reprezentantului Autorizat atribuit, dupa
depunerea/procesarea/validarea Cererii producatorului;

2. Datele de contact a producatorilor.

BB inregistrare producitor

Producatori

=+ Depuneti cerere

= Q
a Q Q Q
TEST CG BIO €O, LTD
*TEST PR2 Moldova Test [a]
“TEST PR [n]
W Creazs Fisier

15 25 S50 Tot

“TEST PR

Producatori

SN e
a a

TEST PR 3 KARL STORZ
TEST €G BIO CO., LTD
“TEST PR2

“TEST PR

W cCreaza Fisier

15 2 50 Tot

Producatori /

+ Depuneti cerere  [IEIE |

o

Tara:

TEST €G BIO CO., LTD
“TEST PR

Tara: Germania

TEST PR 3 KARL STORZ
Tara: Moldova

“TEST PR2 Test




DEPUNEREA CERERII DE iNREGISTRARE A DISPOZITIVULUI MEDICAL

1. Verificati, prin functia de céutare din RSDM, ca dispozitivul nu are deja un numar de
identificare.

2. Pentru a crea o Cerere (dosar) nou urmati pasii:
- Asigurati-va, ca producdtorul necesar, se afld in lista producatorilor disponibili. In caz contrar, se va aplica

pct. 12 din prezenta Instructiune.

- Faceti click pe butonul +Adaugati cerere

Cerere de inregistrare dispozitivu

D2610 *TEST PR2
D2609 *TEST PR
Y

15 25 50 Tot

3. Se deschide fereastra de creare a Cererii (dosar) cu datele sale de identificare si date de
identificare ale producatorului 1. Principal

= INREGISTRAT

L INDENTIFICAREA PRODUCATORULUI

4. Selectati datele din liste, ale urmatoarelor cAmpuri:

- Clasa de risc;

- Organism de notificare (exceptie: acest camp nu se completeazd pentru DM care nu implica
Organism de Evaluare a Conformitatii);

- Producitorul.



= INREGISTRAT

i 20.11.2024 04
N N

1 > [ N,
b v

(3 INDENTIFICAREA PRODUCATORULUI

P
| 1 >
— L4

5. Apasati butonul Urmaétorul pentru a continua completarea Cererii (dosarului).
- 1n cazul 1n care vreun camp din cele obligatorii, nu a fost completat, aplicatia nu va permite sa
treceti la pasul urmator;

- reveniti, pentru a selecta toate optiunile obligatorii.

° Dosarul tehnic

6. Completati compartimentul 2. Dosarul Tehnic.

7. Pentru a selecta un Certificat CE existent sau pentru a include un Certificat CE nou in RSDM, faceti
clic pe butonul ,,+” din dreptul campului ,,C1”.

."'-_-\.
( 1. ) Principal o Dosarul tehnic

CERTIFICAT CE

= =3

- + B




- Se deschide fereastra cu toate Certificatele CE disponibile, dacd acestea au fost introduse
anterior.

x
Trageti aici un antet de coloana pentru a grupa dupa acea coloana = Q  cautat
Numarul certificatului CE Y Organismul de notificare ¥  valabil pana la
Q Q Q o
0459 GMED SAS 05-04-2027
N2 8330 rev.19 GMED SAS 26-05-2025
N29138 rev.15 GMED SAS 26-05-2025
708525 BSI Group The Netherlands B.V. 26-05-2025
731750 8SI Group The Netherlands B.V. 26-05-2025
0123 TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierstellen 29-09-2024
CE KLM 3216548789 BNNBE TUV NORD CERT GmbH LangemarckstraBe 20 45141 ESSEN 24-09-2024
FQA 232323 TUV NORD CERT GmbH LangemarckstraBe 20 45141 ESSEN 13-09-2024
00000 National Institute of Pharmacy and Nutrition directorate of Device Testing and clinical Engineering (EMKI) 01-08-2024
000 National Institute of Pharmacy and Nutrition directorate of Device Testing and clinical Engineering (EMKI) 01-08-2024
1984 Kiwa Meyer Belgelendirme Hizmetleri AS. 27-05-2024
2696 UDEM Adriatic d.o.0. 26-05-2024
Y Creaza Fisier
20 35 50 Tot Pagina 1 de 1 (12 obiecte) 1
S - ..

- selectati Certificatul CE necesar.
- confirmati alegea prin butonul Salvare.

8. Includerea Certificatului CE in RSDM
- Click pe optiunea +Adaugati certificat

Trageti aici un antet de coloana pentru a gn

Numarul certificatului CE " Organismul de notificare

Q Q

- Completati datele Certificatului CE:

0044, TOV NORD CERT GmbH LangemarckstraBe 20 45141 ESSEN -

Selectati fisierul

) Renunt ™ salvare




Campul Numarul Certificatului CE contine urméatoarea informatie obligatorie pentru completare
intr-un gir concatenat ce este compus din urmatoarele secvente:

a) tip, una din optiuni: FQA, DE, QMS, TD, PQA, PA;

b) numarul Certificatului CE (UE) propriu-zis (foate cifrele si literele ce le contine);

¢) revizia (Rev. xx)

exemplu:

(eliberat in baza MDD 93/42/EEC): FQA 23456525 Rev. 03

(eliberat in baza MDR 745/2017): QMS 43355MDR-PVC 09 Rev. 00

- Organismul de notificare: se va selecta din lista disponibila;

- Valabil pana la: din iconita Calendar selectati data valabilitatii Certificatului CE (UE) indicatad in
documentul propriu-zis;

- Selectati fisierul: atasati Certificatul CE (UE), datele caruia au fost completate anterior;

Pentru confirmare, faceti click pe butonul Salvare.

Pentru Certificatul C2 se vor urma aceiasi pasi descrisi pentru Certificatul C1, pentru clasele
de risc care necesita ambele certificate, vor fi completate atat campul C1, cat si campul C2, fara a
atasa in aceste campuri Certificatul EN ISO 13485.

9. Selectati capitolele necesare din GRUPA DOCUMENTELOR ANEXATE, pentru ulterioara
atasare ale documentelor insotitoare.
- Apasati butonul + Adauga document

== GRUPA DOCUMENTELOR ANEXATE

-+ Adaugi document

- Din capitolele disponibile, selectati cele necesare.

Denumirea/Nume

I. Documentatia administrativa

1.1, Cererea de inregistrare a dispozitivului medical

1.2. Declaratia de conformitate CE

1.3, Certificatul CE

1.4, Informatii despre dispozitivul medical

1.5. Datele identificatorului dispozitivului medical

1.6. Informatii despre producator/reprezentant autorizat
Il. Documentatia tehnica

-

. Descrierea si specificarile dispozitivului medical, inclusiv variatii si accesorii
1.2, Eticheta (etichete) dispozitivului medical si al ambalajului

w

. Instructiunile de utilizare
11.4. Lista tarilor in care dispozitivul medical este prevazut sa fie comercializat

w

. Informatii de proiectare si fabricare
I1.6. Cerintele generale privind siguranta si performanta

. Analiza risc-beneficiu si gestionarea riscurilor
11.8. Verificarea si validarea produsului. Date preclinice si clinice
11.9. Manualul de utilizare a dispozitivului medical

11.9.1 Manualul de Service




- Selectati Tip document in dependenta de cerintele din Cererea (dosar) dvs. si documentele care
urmeaza a fi atasate.

Exemplu:

1.2 Declaratia de conformitate CE, Salvare

1.6 Informatii despre producétor/reprezentant autorizat, Salvare

I1.2 Eticheta (etichete) dispozitivului medical si al ambalajului, Salvare
I1.3 Instructiunile de utilizare, Salvare

Alte tipuri de documente, ce le considerati relevante, Salvare

- Dupa selectarea tuturor tipurilor de documente necesare, atasati documentele in format PDF in
campurile corespunzdtoare, asigurandu-va ca acestea sunt atribuite strict capitolelor selectate.

- Dacd nu este selectat niciun Tip document, nu va fi posibila incarcarea fisierelor (buton +Adauga
va fi inactiv, o culoare mai palida).

== GRUPA DOCUMENTELOR ANEXATE

11.2. Eticheta (etichete) dispozitivului medical i al ambalajului

11.3. Instructiunile de utilizare

=S W Denumirea/Nume




- La selectarea oricarui Tip document, butonul de atasare a fisierelor +Adauga devine activ.
Acum pot fi incércate fisierele PDF. Selectati unul din Tip document, Apasati +Adauga

:= GRUPA DOCUMENTELOR ANEXATE

L1. Cererea de inregistrare a dispozitivului medical
! ”ec aratia ae con'ormnate CE

16. Informatii despre producator/reprezentant autorizat

Y Creaza Fisier

15 25 50 Tot

<+ Adauga

Denumirea/Nume

- Se deschide fereastra de mai jos

i Numele fisierului ‘

Selectati fisierul

- Apasati Selectati fisierul corespunzator Tip document si indicati calea spre fisier. Tastati
Salvare.

Nota: dupa incércarea fisierului PDF, campul Numele fisierului este neredactabil si se auto-
completeaza.

- Dupa finalizarea Incarcarii tuturor fisierelor, apasati



10. Completati 3. Dispozitive, datele dispozitivului medical sau lista de DM.

@ Principal @ Dosarul tehnic ° Dispozitive

= LISTA DISPOZITIVILOR MEDICALE

Q

15 25 50 Tot Pagir e 1 biecte 1

- Apasati + Adaugati dispozitiv

@ Principal

= LISTA DISPOZITIVILOR MEDICALE (1)

+ Adaugati dispozitiv

“od Numarul d

Se deschide o fereastra care contine toate informatiile referitoare la Dispozitivul medical.
Rubricile ,,CLASIFICAREA DM”, ,DETALII SUPLIMENTARE ALE DISPOZITIVULUI” si
,»CONDITII DE DEPOZITARE SI/SAU MANIPULARE” (dupa caz) se completeaza integral in baza
documentelor furnizate de producatorul dispozitivului medical.



Dispozitiv Imagini

Wl O Catadog
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- Cerinte obligatorii fatd de campurile Dispozitiv (Tabel 1):

Mumarul de inregistrare
Denumirea/Nume Numdr de catalog

Denumirea comerciald Denumirea comerciald suplimentard

Modelul




Informatia din cAmpurile redactabile se va completa cu respectarea ortografiei si regulilor gramaticale ale
limbii romane, inclusive diacriticele.

Tabelul 1
Numér de Se atribuie automat, este un cdmp neredactabil. Numerele de inregistrare a DM|
inregistrare pot fi referite legal, doar dupa ce au fost publicate in RSDM, altfel acestea nu

sunt valabile.
Denumirea dispozitivului doar in limba romana, alte limbi nu se accepta, conform|
Legii 71/2007 cu privire la registre, cu respectarea ortografiei si regulilor
Denumirea/nume | gramaticale ale limbii romane. Denumirea DM poate fi similarda cu
clasificatorul EMDN, cu suplimentarea expresiilor relevante pentru tipul
concret de DM (ISO

15225:2016).

Numair de catalog | Catalogul producétorului.

Denumirea Daca este cazul.

comerciala Include doar simbolurile specifice: ™, ©, ® sau in DoC este clar
indicat: Brand/Trade Name.

Denumirea Daca este cazul.

comerciala Include doar simbolurile specifice: ™, ©, ® sau in DoC este clar

suplimentara indicat: Brand/Trade Name.

Unitatea de masura se va indica conform Sistemului Unic International
Model de Masurare.

Spatiu Intre caracteristici.

Max se admit 120 caractere si/sau simboluri.

exemplu: 5m, 3 X5 mm,; 18G.

CLASIFICAREA DM

Tabelul 2
Codul GMDN Se va selecta OPTIONAL din lista.
Codul EMDN Se va selecta OPTIONAL din lista.
Identificatorul unic al Este camp RECOMANDAT

dispozitivelor medicale UDI-DI

- La campul DETALII SUPLIMENTARE ALE DISPOZITIVULUI se vor bifa cele relevante:
Avertismente critice sau contraindicatii: informatia se va completa conform instructiunilor furnizate de
producator pentru dispozitivul medical respectiv.



DETALII SUPLIMENTARE ALE DISPOZITIVULUI

Dispozitiv steril
Etichere similar produsului ce contine DEHP

Etichere similar produsului ce contine latex

Dispozitivul cu functie de masurare
Sterilizarea este necesara inaite de utilizare

Dispozitiv de unica folosinta ‘

- La campul CONDITIILE DE DEPOZITARE SI/SAU MANIPULARE se vor completa

din documentele relevante de la producator:

[ CONDITIILE DE DEPOZITARE SI/SAU MANIF‘ULARE]

Variatii de dispozitive Adresele uzinelor de producere

Distribuitor

S - -

- In fila Imagini, atasati imagini ale DM, in calitate inalta, lizibild, dar marimea carora sa nu
depaseasca 3 MB si maxim 5 poze. Apasati Imagini apoi Selectati fisierele, indicati calea spre poze.

Dispozitiv

Selectati fisierele

Marimea maxima a fisierului: 3 MB.

Numarul maxim de fisiere este:5

I Imagini I
—

" Renury m

- Daca toata informatia a fost completata, apasati butonul Salvare.



Verificari inainte de a apasa ,,Finish”:
e informatiile introduse sunt complete si corespund documentelor atasate;
e toate documentele sunt semnate electronic, cu exceptia Acordului de Reprezentant Autorizat;
e fiecare document este atasat la tipul corect si denumit corect.
e fisierele PDF sunt lizibile, integrale si sub 30 MB.
Dupa apasarea butonului ,,Finish”, dosarul se blocheaza si nu mai poate fi modificat.
Apasati Finish - apare mesaj de la sistem:

Chiar doriti sa finalizati completarea cererii? Dupa confirmare, nu
veti mai putea edita sau completa cererea

Daca raspunsul este afirmativ, apasati Salvare. Daca aveti nevoie sa revedeti dosarul, apasati
Renunt si reveniti la fila necesara, apasati butonul Inapoi.

PLATA PENTRU SERVICIU

1. Dupd apasarea butonului Finish, veti fi redirectionat catre pagina MPay pentru efectuarea
platii.

Q@RO~  #)Autentificare

® GUVERNUL REPUBLICI MOLDOVA
uy SERVICIUL GUVERNAMENTAL DE PLATI ELECTRONICE

Verifica nota de plata

Numdrul notei de plata MPay: @ 0944266028915

Am citit si accept Termenii si Conditiile de utilizare ale MPay si imi exprim consimtamantul pentru prelucrarea
datelor mele cu caracter personal la efectuarea acestei plati.

0 22 820 000 VISA & 260V

suport.mpay@gov.md

2. Cererii (dosar) i-a fost atribuit un numar Mpay, care va Insoti Cererea (dosar) pe tot parcursul
aflarii in RSDM (colt drept-sus). Acest numar poate fi accesat pentru informatie suplimentard despre
plata.



# Principald B cerere o4 Producktori B0 inregistrare producitor

° Principal @ Dosarul tehnic @ Dispozitive

2 INREGISTRAT /Py 1 00470266075441

D2611 25.11.2024 16:56:51
Prima inegistrare

0044, TUV NORD CERT GmbH LangemarckstraBe 20 45141 ESSEN IVDR Class C

3. Pentru a efectua plata, bifati Am citit si acceptat Termenii si conditiile, apoi tastati Cauta.

Verifica nota de plata

Numarul notei de platd MPay: © 00470266075441

Am citit si accept Termenii si (
datelor mele cu caracter pers

4. Apasati Achita

.
PR Y o CVEANAMENTAL DE PUATI ELECTRONICE

Nota de plata:

statut D

Numarul notei de plata 0047026607541

Plata pentru Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Serviciul Serviciile Agentiel Medicamentulul si Dispozitivelor Medicale
Serviciu 2611

Data generarii 25 noiembrie 2024

suma serviciului 1.794.00 MDL

Comision MPay 1.20 MDL

Data expirarii 30 noiembrie 2024

Expediaz3 nota de plats pe email:

5. Ulterior, sunteti redirectionati spre fereastra de confirmare. Apasati Confirma pentru
finalizarea achitarii.

.
//l_gy SERVICIUL GUVERNAMENTAL DE PLATI ELECTRONICE QRrRO~ #

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Serviciu 2611

@ IDNO
() Identificatorul organizatiei din strdinatate

Serviciile Agentiei IDNO organizatie
Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale
Suma (MDL) 1794

Plateste serviciile prestate de
Agentia Medicamentulul si
Disg relor Medicale.
Complet:

finaliza plata




6. Dupa achitare, Cererea (dosar) se considera depusa spre Inregistrare. Statutul acesteia devine

In lucru.

IESIREA DIN APLICATIE

1. Iesirea corecta din platforma se realizeaza prin efectuare click-ului pe pictograma
din dreapta-sus al aplicatiei si apasati Deconectare.

¥

situata in coltul

Nota: Nu este suficient doar sa inchideti fila browser-ului sau browser-ul, deoarece aceasta nu
garanteaza terminarea corectd a sesiunii, care ramdne activa in curs de vreme nedeterminata §i in
acest timp, oricine ar avea posibilitate de a accesa aplicatia sub numele utilizatorului autentificat

anterior



Anexanr. 1

la Instructiunea de utilizare a serviciului
electronic ,,Cabinetul personal al
reprezentantului autorizat”

FORMULAR DE INREGISTRARE
iN REGISTRUL DE STAT AL DISPOZITIVELOR MEDICALE

REPREZENTANT AUTORIZAT

Denumirea Companiei

IDNO

Localitate (municipiu, oras, raion)
Adresa juridica

Adresa fizica

Cod postal

Telefon de contact (oficiu)
Telefon de contact (alte, relevant)
Fax

e-mail

Pagina web

PERSOANA DELEGATA

Nume, prenume persoana delegata
Telefon de contact
e-mail (va fi utilizat pentru logare

pe platforma on-line §i comunicare
cu AMDM)

DECLARATIE PE PROPRIA RASPUNDERE
Declar pe proprie rispundere, cunoscand prevederile art. 352!, Codul Penal al Republicii Moldova
cu privire la falsul in declaratii, cd documentele si datele furnizate on-line sunt autentice si
corespund realitdtii.

SEMNATURA

Data completarii

Nume, prenume semnatar

Functia

Semnatura electronica

a directorului/administratorului RA

Nota: Formularul se semneaza in format PDF si se expediaza la adresa de e-mail:
idm@amdm.gov.md, Subiect mesaj: Formular de inregistrare RA



mailto:idm@amdm.gov.md,

Anexa nr. 2

la Instructiunea de utilizare a serviciului
electronic ,,Cabinetul personal al
reprezentantului autorizat”

CERERE
PRIVIND PUBLICAREA DOCUMENTELOR
iN REGISTRUL DE STAT AL DISPOZITIVELOR MEDICALE

Solicit publicarea in Registrul de stat al dispozitivelor medicale ale documentelor selectate
conform tabelului:

Denumire document

Semnatura electronica a persoanei responsabile.



Anexa nr. 3

la Instructiunea de utilizare a serviciului
electronic ,,Cabinetul personal al
reprezentantului autorizat”

LISTA
DISPOZITIVELOR MEDICALE PROPUSE PENTRU RADIERE

Solicit radierea din Registrul de stat al dispozitivelor medicale a numerelor de
inregistrare / identificare aferente dispozitivelor medicale specificate in tabelul de mai jos:

Nr. | Denumirea dispozitivului Producatorul si Numarul de Motivul radierii
d/o medical tara inregistrare/
identificare

Semndtura electronica a persoanei responsabile



