Anexa nr. 1

la Procedurile administrative pentru înregistrarea

dispozitivelor medicale care nu dețin marcajul CE

Formular 

de cerere pentru înregistrarea dispozitivelor

Către

Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale

1. Date de identificare

	
	
	

	
	Data:

	
	Indicaţi dacă aceasta este prima înregistrare sau o modificare: 
□ prima înregistrare □ modificare □ suspendarea plasării pe piaţă

	
	Dacă este o modificare sau suspendare, indicaţi numărul dosarului atribuit anterior:

	
	Numărul de pagini al cererii:


	
	Statutul solicitantului1:

	
	□ producător2: 
□ reprezentant autorizat al producătorului ce nu are sediul sau domiciliul în Republica Moldova
	




2. Date de identificare a producătorului

	
	
	
	

	
	Denumirea completă a producătorului:



	
	Adresa: 

Localitatea:
	Codul poştal:
	

	
	Strada nr:

	
	Telefon:
	Fax:

	
	E-mail:
	Persoana de contact:

	
	Persoana responsabilă de vigilenţă:


3. Date de identificare a reprezentantului autorizat4
	
	
	
	

	
	Denumirea reprezentantului autorizat în Republica Moldova:



	
	Adresa: 

Localitatea:
	Codul poştal:
	

	
	Strada nr:

	
	Telefon:
	Fax:

	
	E-mail:
	Persoana de contact:

	
	Persoana responsabilă de vigilenţă:


4. Date de identificare a dispozitivului medical5
4. 1. Dispozitive medicale de clasa: I, Is, sau Im, inclusiv, cele sterile şi/sau cu funcţie de măsurare, dispozitive medicale fabricate la comandă, dispozitive medicaleimplantabile active fabricate la comandă 

	
	

	
	Codul GMDN6:

	
	Denumirea generică din codul GMDN:

	
	Denumirea completă a dispozitivului medical:

	
	Clasa: □ I; □ Is; □ Im

	
	Regula de clasificare aplicată:

	
	dispozitiv medical fabricat la comandă □

dispozitiv medical implantabil activ fabricat la comandă□

	
	Categoria generică a dispozitivului şi/sau scurtă descriere a dispozitivului, a scopului propus (în limba română):

	
	Categoria generică a dispozitivului şi/sau scurtă descriere a dispozitivului, a scopului propus (în limba engleză):

	
	Certificat de conformitate emis de un organism de evaluare a conformității recunoscut:

	
	Numărul de identificare al organismului de evaluare a conformității recunoscut:


4. 2. Dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro
	
	

	
	4.1. Clasificarea dispozitivului medical: 
□ dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro cuprins în lista A din anexa nr. 26 
□ dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro cuprins în lista B din anexa nr. 26 
□ dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro pentru autotestare, exceptând cele cuprinse în anexa nr. 26 
□ alte dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro (toate dispozitivele de diagnostic in vitro, cu excepţia celor din anexa nr. 26 şi a celor pentru autotestare) 

	
	4.2. Informaţii despre reactivi, produşi de reacţie şi materiale de calibrare şi control

	
	Codificare utilizată: □ GMDN8 □ EDMS9

	
	Codul categoriei generice de dispozitive:

	
	Denumirea generică a codului categoriei de dispozitive:

	
	Denumirea completă a dispozitivului medical:

	
	Scurtă descriere a dispozitivului, a scopului propus (în limba română):

	
	Scurtă descriere a dispozitivului, a scopului propus (în limba engleză):

	
	4.3. Informaţii despre alte dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro (care nu sunt reactivi, produşi de reacţie şi materiale de calibrare şi control)

	
	Codificare utilizată: □ GMDN8 □ EDMS9

	
	Codul categoriei generice de dispozitive:

	
	Denumirea generică a codului categoriei de dispozitive:

	
	Denumirea completă a dispozitivului medical:

	
	Scurtă descriere a dispozitivului, a scopului propus (în limba română):

	
	Scurtă descriere a dispozitivului, a scopului propus (în limba engleză):

	
	4.4. Informaţii suplimentare pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro cuprinse în anexa nr. 26 şi pentru cele de autotestare

	
	Certificat de conformitate emis de un organism de evaluare a conformității recunoscut:

	
	Numărul de identificare al organismului de evaluare a conformității recunoscut:

	
	□ Dispozitivul este conform cu Specificaţiile tehnice comune10, în cazul dispozitivelor cuprinse în lista A din anexa nr. 26


4. 3. Dispozitive medicale de clasa IIa, IIb, III și active implantabile

	
	4.1. Clasificarea dispozitivului medical: 
□ dispozitiv medical din clasa IIa 
□ dispozitiv medical din clasa IIb 
□ dispozitiv medical din clasa III 
□ dispozitiv medical implantabil activ

	
	4.2. Informaţii despre:

	
	Codificare utilizată: □ GMDN5 

	
	Codul categoriei generice de dispozitive:

	
	Denumirea generică a codului categoriei de dispozitive:

	
	Denumirea completă a dispozitivului medical:

	
	Scurtă descriere a dispozitivului, a scopului propus (în limba română):

	
	Scurtă descriere a dispozitivului, a scopului propus (în limba engleză):

	
	Certificat de conformitate emis de un organism recunoscut:

	
	Numărul de identificare al organismului de evaluare a conformității recunoscut:


5. Documente anexate

	
	

	
	□ certificatul de înregistrare a producătorului sau alt act înscris oficial/act normativ care să ateste înfiinţareași obiectul de activitate  al societății, autentificat cu semnătura producătorului sau reprezentantului autorizat.8

	
	□ declaraţia de conformitate SM Autentificată cu semnătura producătorului și a reprezentantului autorizat.

	
	□ documentul prin care producătorul vă desemnează ca reprezentant autorizat4, autentificat cu semnătura producătorului  și a reprezentantului autorizat.

	
	□ certificatul de conformitate emis de un organism de evaluare a conformității recunoscut, autentificat cu semnătura producătorului  și a reprezentantului autorizat.

	
	□ eticheta dispozitivului medical (inclusiv în limba de stat).

	
	□ instrucțiunile de utilizare a dispozitivului (inclusiv în limba de stat).


Producătorul identificat în secţiunea 2 sau reprezentantul autorizat identificat în secţiunea 3 introduc pe piaţă dispozitivele medicale identificate în secţiunea 4.

Documentaţia tehnică şi declaraţiile prevăzute în legislaţia aplicabilă tipului de dispozitiv sunt ţinute la dispoziţia autorității competente în domeniul dispozitivelor medicale.

Informaţiile furnizate în prezenta cerere sunt corecte, iar dispozitivele medicale identificate în secţiunea 4 îndeplinesc cerinţele esențiale aplicabile dispozitivelor medicale. 

Numele, prenumele şi funcţia                                           Semnătura 

1 În conformitate cu prevederile art. 8 din Legea nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire ladispozitivele medicale.

2 Se completează secţiunea 2.

3 Se completează secţiunile 2 şi 3.

4 Dacă este cazul.

5 Pentru fiecare dispozitiv medical utilizaţi o copie a acestei pagini (secţiunea 4).

6 Nomenclatorul global al dispozitivelor medicale - Global Medical Device Nomenclature se completează când va fi disponibil.

7 În cazul dispozitivelor sterile şi/sau cu funcţie de măsurare şi în cazul persoanelor care fac sterilizare.

8 În cazul producătorului cu sediul juridic în afara Republicii Moldova.

9 După caz, în funcţie de tipul dispozitivului.

10 Stabilite prin Decizia 2002/364/CE a Comisiei din 7 mai 2002 privind specificaţiile tehnice comune ale dispozitivelor medicale pentru diagnosticare in vitro, cu modificările ulterioare. 
