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la Ordinul ministrului sănătății nr.____ din __________2024

LISTA DE VERIFICARE
Nr. 3
aplicabilă dispozitivelor medicale
I. Numele, prenumele și funcțiile inspectorilor care
______________________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________
II. Persoana și obiectul supuse controlului: 
Denumirea persoanei _____________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________
Sediul juridic, cod fiscal __________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________
Numele, prenumele conducătorului persoanei supuse controlului/reprezentantului acesteia ______________
______________________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________
Unitatea structurală/funcțională supusă controlului (denumirea) ___________________________________
______________________________________________________________________________________
Alte date caracteristice ale unității (după caz) _________________________________________________
III. Informații despre persoana supusă controlului necesare pentru evaluarea riscurilor 1:
	Criteriul 2
	Informația curentă 
(deținută de AMDM la data inițierii controlului)
	Gradul de risc
	Informația curentă este valabilă 
(se bifează dacă este cazul)
	Informația revizuită în cadrul controlului 
(se completează dacă este cazul)

	Domeniul activității economice
	
	
	
	

	Numărul de angajați
	
	
	
	

	Istoricul conformității / neconformității cu prevederile legislației, dar și cu prescripțiile AMDM
	
	
	
	

	Data ultimului control
	
	
	
	

	Perioada de activitate a întreprinderii/instituției
	
	
	
	


1 În cazul în care tabelul corespunde cu tabelul din alte liste de verificare, utilizate în cadrul aceluiași control, tabelul se completează doar în una dintre listele de verificare utilizate în timpul controlului.
2 Se completează doar criteriile de risc aplicabile domeniului și persoanei supuse controlului.


IV. Lista de întrebări
	Nr.
d/o
	Întrebări
	Referința legală
	Conformitate
	Comentarii
	Punctaj

	
	
	
	Da
	Nu
	N/c
	
	

	1. 
	Producătorul sau reprezentantul său autorizat notifică Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale cu cel puțin 10 zile lucrătoare înainte de introducerea pe piață a dispozitivelor medicale care dețin marcajul CE?
	Art. 7 alin. (2) LP102/2017

	
	
	
	
	15

	2. 
	Producătorul sau reprezentantul său autorizat actualizează și pune la dispoziția Agenției Medicamentului și Dispozitivelor Medicale , documentele și informațiile actualizate conform cerințelor legale?
	Pct. 15 Anexa nr. 2 la HG702/2018
	
	
	
	
	10

	3. 
	Dispozitivele medicale prezente spre comercializare sunt înregistrate în Registrul de stat al dispozitivelor medicale conform prevederilor legale?
	Art. 7 alin. (7) L102/2017
Art. 8 alin. (8) L102/2017
	
	
	
	
	20

	4. 
	Producătorul ori, după caz, reprezentantul său autorizat își asumă obligația să asigure cu piese de schimb dispozitivele medicale pe care le pune la dispoziție pe piață pe întreaga durată de funcționare a acestora?
	Art. 14 alin. (2) L102/2017
	
	
	
	
	5

	5. 
	Furnizorul de dispozitive medicale transmite beneficiarului, în momentul livrării, manualul de service și manualul de utilizare, cheile de acces și software-ul pentru dispozitivele medicale pe care le pune la dispoziție pe piață?
	Art. 14 alin. (3) L102/2017
	
	
	
	
	10

	6. 
	Manualul de service și manualul de utilizare transmis beneficiarului împreună cu dispozitivul medical este prezentat inclusiv în limba română?
	Art. 14 alin. (3) L102/2017
	
	
	
	
	5

	7. 
	Este implementat și menținut un sistem de vigilență a dispozitivelor medicale în conformitate cu prevederile legale pentru colectarea, evaluarea și schimbul de date referitoare la complicațiile sau incidentele legate de acestea?
	Art. 16 alin. (1), lit. a) L102/2017
	
	
	
	
	20

	8. 
	Dispozitivele medicale, puse în funcțiune și aflate în utilizare, sunt supuse verificărilor periodice și verificărilor după reparație sau modificare de către organisme recunoscute de evaluare a conformității, acreditate conform LP235/2011 și recunoscute de către Ministerul Sănătății conform HG966/2017?
	Pct. 33 din Regulament la HG HG702/2018
	
	
	
	
	20

	9. 
	Dispozitivele medicale aflate în comercializare sau în utilizate poartă marcajul CE sau marcajul de conformitate SM, cu excepția situațiilor prevăzute de lege?
	Pct. 11, 12 din Regulament la HG702/2018
Anexa nr. 12 la HG702/2018
	
	
	
	
	10

	10. 
	Sunt dispozitivele medicale însoțite, la momentul controlului, de declarația de conformitate CE sau declarația SM, după caz?
	Anexa nr. 2 la HG702/2018
	
	
	
	
	10

	11. 
	Este aplicat marcajul CE de conformitate pe dispozitiv sau pe ambalajul său steril, astfel încât să fie vizibil, lizibil și să nu poată fi șters, inclusiv pe instrucțiunile de utilizare, în conformitate cu prevederile legale?
	Pct. 73 din Regulament la HG702/2018
	
	
	
	
	10

	12. 
	Este marcajul de conformitate însoțit de numărul de identificare al organismului notificat, în conformitate cu prevederile legale?
	Pct. 74 din Regulament la HG702/2018
	
	
	
	
	5

	13. 
	Dispozitivele sunt proiectate și fabricate astfel încât, atunci când sunt utilizate conform scopului prevăzut, să nu pună în pericol starea clinică sau siguranța pacienților sau a utilizatorilor și să respecte standardele de siguranță și sănătate prevăzute de lege?
	Pct. 1 Anexa nr.1 la HG702/2018
	
	
	
	
	15

	14. 
	Sunt dispozitivele proiectate, fabricate și ambalate astfel încât caracteristicile și performanțele lor să nu fie afectate pe durata transportului și depozitării, în conformitate cu instrucțiunile și informațiile furnizate de producător?
	Pct. 5 Anexa nr.1 la HG702/2018
	
	
	
	
	15

	15. 
	Dispozitivele livrate în stare sterilă sunt proiectate, fabricate și ambalate în ambalaje de unică folosință și/sau într-un mod care asigură că sunt sterile în momentul introducerii pe piață, pe durata depozitării și a transportului în condițiile specificate de producător și că rămân sterile până la deteriorarea sau deschiderea ambalajului protector?
	Pct. 9 Anexa nr.1 la HG702/2018
	
	
	
	
	10

	16. 
	Sistemele de ambalare pentru dispozitivele nesterile protejează produsul de deteriorare și mențin nivelul prevăzut de curățenie?
	Pct. 22 Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	10

	17. 
	Ambalajul și/sau eticheta dispozitivului facilitează identificarea între produsele identice sau similare, fie că sunt distribuite în formă sterilă sau nesterilă?
	Pct. 23 Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	10

	18. 
	Există restricții de folosire indicate pe etichetă sau în instrucțiunile de utilizare în cazul în care dispozitivul este destinat pentru utilizare în combinație cu alte dispozitive sau echipamente? 
	Pct. 24 Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	15

	19. 
	Dispozitivele medicale cu funcție de măsurare asigură o precizie și stabilitate suficientă a măsurării, conform scopului propus, iar limitele de precizie sunt indicate de producător?
	Pct. 27 Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	15

	20. 
	Măsurătorile efectuate de dispozitivul cu funcție de măsurare se exprimă în unități de măsură legale, conform prevederilor LP19/2016?
	Pct. 29 Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	10

	21. 
	Instrucţiunile de utilizare pentru dispozitivele care emit radiaţii furnizează informaţii detaliate despre natura radiaţiilor emise, mijloacele de protecţie a pacientului şi utilizatorului, modurile de evitare a manevrelor greşite şi eliminarea riscurilor inerente în timpul instalării?
	Pct. 33 Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	10

	22. 
	Dispozitivele care emit radiaţii ionizante utilizate în scop radioterapeutic sunt proiectate și fabricate astfel încât să asigure monitorizarea riguroasă și controlul dozei administrate, al tipului fasciculului de raze și energiei și, după caz, al calităţii radiaţiei?
	Pct. 34 Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	20

	23. 
	Sistemele electronice programabile integrate în dispozitive sunt proiectate pentru a garanta repetabilitatea, fiabilitatea și performanța lor conform scopului?
	Pct. 35 Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	15

	24. 
	Se iau măsuri adecvate în cazul apariției unui defect inițial pentru a minimiza riscurile asociate?
	Pct. 35 Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	15

	25. 
	Programul de calculator integrat în dispozitivele medicale sau care reprezintă în sine un program medical este validat conform standardelor tehnice actuale și principiilor de dezvoltare a ciclului de viață, gestionare a riscurilor, validare și verificare?
	Pct. 36 Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	20

	26. 
	Dispozitivele care depind de o sursă de energie internă pentru siguranța pacientului sunt echipate cu mijloace pentru determinarea stării sursei de alimentare?
	Pct. 37 Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	15

	27. 
	Dispozitivele medicale cu sursă de energie externă sunt echipate cu un sistem de alarmă care semnalizează orice cădere a sursei externe de energie pentru a asigura siguranța pacientului?
	Pct. 38 Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	15

	28. 
	Dispozitivele medicale proiectate pentru a monitoriza parametri clinici ai pacientului sunt echipate cu sisteme de alarmă pentru a alerta utilizatorul în situațiile care pun în pericol starea de sănătate a pacientului?
	Pct. 39 Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	15

	29. 
	Dispozitivele sunt însoțite de informațiile necesare pentru utilizarea lor corectă și sigură, având în vedere nivelul de pregătire și cunoștințele potențialilor utilizatori, precum și identificarea producătorului?
	Pct. 45, 51 Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	10

	30. 
	Sunt disponibile informațiile necesare pentru utilizare fie pe dispozitiv sau pe ambalajul fiecărei componente, fie pe ambalajul comercial al dispozitivului sau informațiile se includ în prospectul care însoțește unul sau mai multe dispozitive, dacă nu este posibil să se ambaleze separat fiecare unitate?
	Pct. 46 Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	5

	31. 
	Sunt utilizate simboluri sau culori de identificare pentru a transmite informațiile necesare, asigurând conformitatea cu standardele în cazurile aplicabile?
	Pct. 47 Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	5

	32. 
	Este specificat pe etichetă numele sau numele comercial și adresa producătorului, precum și numele și adresa juridică ale reprezentantului autorizat, în cazul în care producătorul nu are sediul pe teritoriul Republicii Moldova?
	Pct. 48, sub. pct. 1) Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	5

	33. 
	Pe etichetă sunt furnizate detaliile strict necesare pentru a identifica dispozitivul și conținutul ambalajului, în special pentru utilizatori?
	Pct. 48 
sub. pct. 2) Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	10

	34. 
	Este menționat pe etichetă termenul "STERIL" pentru dispozitivele livrate steril?
	Pct. 48 
sub. pct. 3) Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	10

	35. 
	Este indicat pe etichetă codul lotului, precedat de mențiunea "LOT" sau numărul de serie, în funcție de situație?
	Pct. 48
sub. pct. 4)
Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	5

	36. 
	Pe etichetă este specificat anul și luna până la care dispozitivul poate fi folosit în siguranță, în funcție de situație?
	Pct. 48 
sub. pct. 5) Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	15

	37. 
	Există pe etichetă o indicație, după caz, prin care se precizează că dispozitivul este de unică folosință?
	Pct. 48 
sub. pct. 6) Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	10

	38. 
	Este prezentă pe etichetă inscripția "dispozitiv fabricat la comandă", în cazul în care dispozitivul este fabricat la comandă?
	Pct. 48
sub. pct. 7)  Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	5

	39. 
	Este specificată pe etichetă inscripția "exclusiv pentru investigații clinice", în cazul în care dispozitivul este destinat investigațiilor clinice?
	Pct. 48
sub. pct. 8) Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	5

	40. 
	Pe etichetă sunt indicate condițiile speciale de păstrare și/sau de manipulare?
	Pct. 48 
sub. pct. 9) Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	10

	41. 
	Sunt furnizate pe etichetă orice instrucțiuni speciale de utilizare?
	Pct. 48 
sub. pct. 10) Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	15

	42. 
	Pe etichetă sunt incluse orice atenționări și/sau precauții care urmează să fie întreprinse?
	Pct. 48 
sub. pct. 11) Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	15

	43. 
	Este indicat pe etichetă anul de fabricație pentru dispozitivele active, altele decât cele prevăzute la întrebarea 35 după caz?
	Pct. 48 
sub. pct. 12) Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	10

	44. 
	Este specificată pe etichetă metoda de sterilizare, dacă este cazul?
	Pct. 48 
sub. pct. 13) Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	10

	45. 
	Se menționează pe etichetă că dispozitivul conține un derivat din sânge uman, după caz?
	Pct. 48 
sub. pct. 14) Anexa nr. 1 la HG702/2018
	
	
	
	
	15


V. Punctajul pentru evaluarea riscului:
	Încălcări
	Numărul de întrebări conform clasificării încălcărilor
(toate întrebările aplicate)
	Numărul de încălcări constatate în cadrul controlului
(toate întrebările neconforme)
	Gradul de conformare conform numărului de încălcări %
(1-(col 3/col 2) x100%)
	Ponderea valorică totală conform clasificării încălcărilor
(suma punctajului tuturor întrebărilor aplicate)
	Ponderea valorică a încălcărilor constatate în cadrul controlului (suma punctajului întrebărilor neconforme)
	Gradul de conformare conform numărului de încălcări %
(1-(col 6/col 5) x100%)

	Minore
	
	
	
	
	
	

	Grave
	
	
	
	
	
	

	Foarte grave
	
	
	
	
	
	

	Total
	
	
	
	
	
	


VI. Ghid privind sistemul de apreciere a întrebărilor:
	Clasificarea încălcărilor
	Punctajul

	Minore
	1 – 6

	Grave
	7 – 14

	Foarte grave
	15 - 20


VII. Lista actelor normative relevante:
	Nr.
d/o
	Indicativul
	Titlul

	1. 
	LP 102/2017
	Legea nr. 102 din din 09.06.2017 cu privire la dispozitivele medicale

	2. 
	LP 19/2016
	Legea nr. 19 din 04.03.2016 metrologiei

	3. 
	LP 235/2011
	Legea nr. 235 din 01.12.2011 pricind activitățile de acreditare și de evaluare a conformității

	4. 
	HG 702/2018
	Hotărâre de Guvern Nr. 702 din 11.07.2018 pentru aprobarea Regulamentului privind condițiile de introducere pe piaţă a dispozitivelor medicale

	5. 
	HG 966/2017
	Hotărâre de Guvern nr. 966 din 14.11.2017 pentru aprobarea Regulamentului privind verificarea periodică a dispozitivelor medicale puse în funcțiune și aflate în utilizare


[bookmark: _Hlk163737664]Întocmită la data de _____________________________________________________________________
Semnătura inspectorilor prezenți la realizarea controlului:
_______________________                   __________________                _____________________
(Nume, prenume)                                                     (Semnătura)                              (Data aducerii la cunoștință)
______________________                   __________________                ______________________
(Nume, prenume)                                                     (Semnătura)                              (Data aducerii la cunoștință)

