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Catre:  luliana ALBU
Director
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Nr. 94 din 10 iulie 2026

Ref.: Proiectul Ordinului cu privire la aprobarea procedurilor administrative si a Instructiunii de utilizare
pentru notificarea si inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat al dispozitivelor medicale

Stimata Doamna Director,

Va salutdm din numele Asociatiei Patronale ,Camera de Comert Americana din Moldova” (in continuare
»AmCham Moldova”).

Prin prezenta scrisoare, supunem atentiei Dumneavoastra comentariile si propunerile AmCham Moldova
asupra proiectului Ordinului cu privire la aprobarea procedurilor administrative si a Instructiunii de
utilizare pentru notificarea si inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat al dispozitivelor
medicale (in anexa).

Va multumim pentru colaborare si ramanem la dispozitia Dumneavoastra pentru orice clarificari
suplimentare la acest subiect.

Cu respect,
Mila Malairau

Director Executiv
A.P. ,,Camera de Comert Americana din Moldova”

Document semnat electronic. Pentru verificarea semnaturii a se accesa: https://msign.gov.md.



ANEXA

Nr.

Prevederea din proiectul Ordinului AMDM

Comentarii/Obiectii

Propuneri

PROCEDURA ADMINISTRATIVA

pentru notificarea si inregistrarea dispozitivelor medicale care detin marcajul CE in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale

4. Procedura de notificare si inregistrare in
RSDM a dispozitivelor medicale care detin
marcajul CE se desfasoara integral in format

electronic, prin intermediul Cabinetului
personal al Reprezentantului Autorizat,
accesibil la adresa

https://amdm.gov.md/ro, in conformitate
cu Instructiunea de utilizare ,,anegistrarea
dispozitivelor medicale in Registrul de Stat
al Dispozitivelor Medicale prin intermediul
serviciului on-line — Cabinetul personal al
reprezentantului autorizat” (in continuare -
Instructiune), aprobata de catre AMDM si
publicata pe pagina web oficiala a AMDM.
Nu se admite depunerea documentelor pe
suport de hartie.

Rugam clarificarea distinctiei juridice si procedurale dintre
procesul de ,notificare” si cel de ,inregistrare”, avand in
vedere ca n restul textului proiectului se opereaza exclusiv cu
termenul de ,inregistrare”.

13.3. Acordul de reprezentant autorizat,
atasat in format PDF si semnat electronic

Regulamentul European privind dispozitivele medicale (MDR
2017/745) nu impune o limitare privind semnarea
documentelor sau a mandatelor exclusiv in format electronic.
Conditionarea acceptarii acordului doar in forma semnata
electronic restrictioneaza operatorii economici strdini sau
autohtoni care detin documente valide semnate olograf (pe
suport de hartie) si ulterior digitalizate in format PDF.

Punctul 13.3 se modifica si va avea
urmatorul cuprins: ,13.3. Acordul de
reprezentant autorizat, atasat in format
PDF, semnat electronic sau olograf;”

16. Daca producdtorul pentru care se
solicita fnregistrarea are desemnati mai
multi reprezentanti autorizati, se va

Propunem reformularea punctului, pentru
a asigura claritatea procesului:




Nr.

Prevederea din proiectul Ordinului AMDM

Comentarii/Obiectii

Propuneri

PROCEDURA ADMINISTRATIVA

pentru notificarea si inregistrarea dispozitivelor medicale care detin marcajul CE in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale

prezenta obligatoriu o scrisoare emisa de
producator, care sa specifice expres gamele
de produse si reprezentantii autorizati
responsabili de acestea.

,Daca producatorul pentru care se solicita
inregistrarea are desemnati mai multi
reprezentanti autorizati, se va prezenta
obligatoriu ,Formularul privind
desemnarea mai multor reprezentanti
autorizati ai producatorului”, care va
specifica expres gamele de produse
atribuite  fiecaruia si  reprezentantii
autorizati responsabili de acestea, reunit
intr-un singur fisier PDF cu Acordul de
reprezentare.”

20. Documentele obligatorii care insotesc
cererea sunt:

20.1. declaratia de Conformitate CE/UE,
emisa de producator (obligatoriu in limba
engleza sau romand; optional in alte limbi),
denumita ,Declaratia de conformitate
CE.pdf”;

A se completa“Declaratia de conformitate
CE/UE”

22. Denumirea dispozitivului medical se
introduce exclusiv in limba romaéana, iar
restul cimpurilor se completeaza conform
declaratiei de conformitate.

Anumite elemente din denumirea dispozitivelor medicale (in
special componentele de tip software sau tehnologiile
brevetate) utilizeaza termeni internationali intraductibili.
Pentru a asigura acuratetea identificarii produselor in RSDM,
este necesarda flexibilizarea normei prin permiterea
fmprumuturilor lingvistice.

Punctul 22 se modifica si va avea urmatorul
cuprins: ,22. Denumirea dispozitivului
medical se introduce in limba romadnd, cu
exceptia termenilor intraductibili sau a
imprumuturilor lingvistice consacrate in
domeniul tehnic, iar restul cdmpurilor se
completeazd conform declaratiei de
conformitate.”




Prevederea din proiectul Ordinului AMDM

Comentarii/Obiectii

Propuneri

PROCEDURA ADMINISTRATIVA

pentru notificarea si inregistrarea dispozitivelor medicale care detin marcajul CE in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale

23. Campurile Basic UDI-DI, UDI-DI, GMDN
si EMDN sunt obligatorii, iar codurile GMDN
si EMDN se selecteaza din listele disponibile
din sistem. Tn cazul lipsei unui cod din liste,
se transmite un mesaj detaliat |Ia
idm@amdm.gov.md, Subiect: completare
RSDM.

n conformitate cu arhitectura sistemului UDI definita la nivel
european, codul Basic UDI-DI este identificatorul principal al
unui model de dispozitiv (la nivel de grup/familie) si serveste
drept cheie de acces in bazele de date, in timp ce codul UDI-
DI identifica unitatea specifica de produs
(pachetul/versiunea). Exista situatii tranzitorii sau categorii de
dispozitive pentru care producatorul atribuie doar codul Basic
UDI-DI, fara ca UDI-DI-ul specific sa fie inca generat sau aplicat.
Pentru a nu bloca procesul de notificare in sistem, este
necesar sa se permita utilizarea codului Basic UDI-DI in locul
UDI-DI-ului, ca masura de alternativa.

Se solicita clarificarea faptului ca campurile Basic UDI-DI si
UDI-DI sunt obligatorii doar pentru dispozitivele medicale
care fac obiectul cerintelor UDI conform Regulamentelor (UE)
2017/745 si 2017/746. Pentru dispozitivele introduse pe piata
in baza certificatelor emise conform Directivelor 93/42/CEE,
90/385/CEE sau 98/79/CE si care nu dispun de coduri UDI,
aceste campuri sa poata fi completate optional.

in perioada de tranzitie existd numeroase dispozitive cu
marcaj CE valid care nu au inca atribuit Basic UDI-DI.

Punctul 23 se completeaza in final cu
urmatorul text: ,[...] In cazul in care codul
UDI-DI nu a fost incd atribuit de cdtre
producdtor, cdmpul respectiv poate fi
completat temporar cu codul Basic UDI-DI.”

25. Dupa apasarea butonului Finish, dosarul
se blocheaza si nu mai pot fi operate
modificari.

Prevederea actualad de la pct. 25, conform careia dosarul se
blocheaza definitiv dupa actiunea ,Finish”, intra fn
contradictie cu proiectul Legii cu privire la dispozitivele
medicale. Acesta prevede cd, in cazul unei documentatii
incomplete, AMDM solicitd clarificari/completari, acordand

Textul se reformuleaza si va avea urmatorul
cuprins: ,25. Dupd apdsarea butonului
Finish, dosarul se blocheazd si nu mai pot fi
operate modificdri, cu exceptia situatiilor
in care AMDM solicitd clarificdri sau
completdri conform prevederilor legale. in
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Nr. | Prevederea din proiectul Ordinului AMDM Comentarii/Obiectii Propuneri
PROCEDURA ADMINISTRATIVA
pentru notificarea si inregistrarea dispozitivelor medicale care detin marcajul CE in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale
solicitantului un termen de pana la 7 zile lucratoare de la data | acest caz, dosarul se deblocheazd automat
informarii. pentru editare.”
Pentru a asigura conformitatea cu cadrul legal si flexibilitatea | De asemenea, propunem introducerea
procedurald, sistemul electronic trebuie sa permitd | unuistatut nou la pct. 27:
redeschiderea/deblocarea automatd a dosarului pentru | suspendat — dosar aflat in perioada de
editare in faza de completare, in urma notificarii oficiale emise | prezentare a clarificirilor/documentatiei
de autoritate. suplimentare.”
8. 26. Termenul de examinare a dosarului | Pentru a asigura un proces previzibil si transparent, este | Propunere de modificare:
pentru dispozitivele medicale cu marcaj CE | esential ca inceputul curgerii termenului legal de examinare | ,26. Termenul de examinare a dosarului
este de 10 zile lucratoare din data preludrii | s3 se raporteze la un reper obiectiv (momentul inregistrarii | pentru dispozitivele medicale cu marcaj CE
acestuia spre examinare de cdtre expertul | dosarului complet in sistem). este de 10 zile lucrdtoare din data
AMDM. inregistrdrii dosarului complet in sistemul
Procedura interna de distribuire a sarcinilor catre expertii | informational al AMDM.”
AMDM nu are caracter public, nu poate fi controlata de
solicitant si nu ar trebui sa extinda nejustificat durata legala
de prestare a serviciului.
Modificarea propusa aliniaza cadrul normativ la principiile
previzibilitatii juridice si digitalizarii serviciilor publice.
9. 27. Dosarul parcurge urmatoarele statute in | Deoarece noua Lege privind dispozitivele medicale prevede | Consideram oportun modificarea statutului

sistem:
27.2. inregistrare noua - dosar finalizat de
catre solicitant

perceperea tarifelor pentru Tinregistrarea dispozitivelor
medicale, consideram cd modificarea statutului de la pct. 27.2
in unul care sa reflecte aceasta realitate este cea mai corecta
metoda de a asigura conformitatea documentului.

de la pct. 27.2:

»,depus/in asteptarea platii” — dosar
finalizat de catre solicitant, aflat in etapa de
confirmare a receptionadrii tarifului de
inregistrare.”




Nr. | Prevederea din proiectul Ordinului AMDM Comentarii/Obiectii Propuneri
PROCEDURA ADMINISTRATIVA
pentru notificarea si inregistrarea dispozitivelor medicale care detin marcajul CE in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale
10. 27. Dosarul parcurge urmatoarele statute in | Textul actual omite un statut existent in fluxul electronic al | Se propune completarea punctului cu
sistem: platformei. descrierea statutului intermediar: ,[..J;
»Spre aprobare” — dosarul a trecut etapa
27.7. aprobat prin ordin - dispozitivele | In sistemul on-line, anterior statutului final , Aprobat prin | de expertizd si se afld in proces de
medicale sunt Tnregistrate in RSDM. ordin”, dosarul parcurge etapa ,,Spre aprobare”. semnare/aprobare a ordinului de cdtre
Se recomanda includerea explicitd a acestui statut in text, | conducerea AMDM,”
pentru a asigura ghidarea corecta a utilizatorului pe parcursul
intregului flux procedural.

11. 29. Constituie motive de respingere a | Anumite elemente de nomenclatura, in special in domeniul | Propunere de modificare: ,Denumirea
dosarului: software-ului medical, utilizeaza termeni internationali care | dispozitivului medical se introduce in limba
nu pot fi tradusi fara a altera sensul original. Pentru a asigura | romédnd, cu exceptia imprumuturilor
29.2. introducerea denumirii dispozitivului | corectitudinea datelor din sistem si corelarea cu | lingvistice specifice, iar restul cdmpurilor se
medical in alta limba decat limba romana documentatia producatorului, se impune introducerea unei | completeazd conform declaratiei de

exceptii pentru terminologia tehnica de circulatie | conformitate.”
internationala.
INSTRUCTIUNE
Jinregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale prin intermediul serviciului on-line — Cabinetul personal al
Reprezentantului Autorizat
1. 9.2. Cerere (lista tuturor Cererilor (dosare) Deoarece meniul Cerere ofera posibilitatea

pentru inregistrarea dispozitivelor

medicale in RSDM depuse on-line);

de a fnregistra si reinregistra dispozitive
medicale, propunem modificarea pct. 9.2
corespunzator:
,9.2.  Cerere
(dosarelor)

cererilor
pentru

(lista  tuturor
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inregistrarea/reinregistrarea dispozitivelor
medicale in RSDM depuse online).”

2. 12. Reprezentantul Autorizat depune Cerere | Pct. 12 din Instructiune prescrie ca reprezentantul autorizat | Propunem modificarea pct. 12:
pentru inregistrarea fiecarui producdtor, cu | depune cererea de inregistrare a producdtorului fiind unicul | ,Reprezentantul autorizat depune Cerere
care a incheiat Acord de Reprezentant sau reprezentant autorizat”, iar restul documentatiei | pentru inregistrarea ﬁecdruAi producdtor cu
Autorizat, fiind unicul siu Reprezentant mentioneazé' clar posibi!itatea vexistentei ‘rr‘lai multgr ca're va incheiat L{n Acord. In cqzul n ?are'
i reprezentanti pentru acelasi producator, cu conditia ca acestia | existd mai multi reprezentanti autorizati
Autorizat. sa fie responsabili de game de produse diferite. pentru acelasi producdtor, se va asigura
delimitarea clard a gamelor de produse,
conform pct. 16 din  Procedura
administrativad.”
3. Acordul de RA La pct. 17.1 a fost omis cuvantul ,Acordul” inainte de textul
17.1.Tn cazul in care RA este incércat pentru | »RA”
prima datda in RSDM, acesta va constitui
documentul de baza pentru Tnregistrarea
ulterioara a dispozitivelor medicale ale
producatorului  respectiv.  Respectarea
prevederilor acordului revine n
responsabilitatea producatorului si a
reprezentantului autorizat.
4. 22. in cazul in care, in urma expertizirii | A se vedea obiectia de la pct. 12 din Instructiune. Propunem modificarea punctului pentru a

dosarului, se constata ca producatorul are
deja incheiat un acord cu un alt
reprezentant autorizat si este identificata
existenta ~mai  multor reprezentanti
autorizati pentru acelasi producator,
Cererea de inregistrare a producatorului va
fi respinsa, in conformitate cu pct. 55 din
Regulamentul  privind  conditiile de
introducere pe piatda a dispozitivelor

permite existenta mai multor reprezentanti
autorizati:

Jn cazul in care, in urma expertizdrii
dosarului, se constatd cd producdtorul are

deja incheiat un acord cu un alt
reprezentant autorizat:
a) RA nou pe toatd gama: cererea va fi

acceptatd in baza unei scrisori de la
producdtor in care se va specifica modul de

7



medicale, aprobat  prin Hotararea
Guvernului nr. 702/2018.

Pentru solutionarea situatiei, solicitantul va
anexa, intr-un singur fisier PDF, Acordul de
reprezentare autorizata si o scrisoare emisa
de producator, in care se va specifica modul
de solutionare a raporturilor cu
reprezentantul autorizat anterior, inclusiv
radierea din RSDM sau transferul
dispozitivelor medicale catre reprezentantul
autorizat unic. Totodata, informatiile
relevante vor fi indicate in rubrica destinata
observatiilor din Cererea producatorului.
Dupa clarificarea situatiei si inlaturarea
cauzelor care au determinat respingerea
cererii, va fi depusa o noua Cerere de
inregistrare a producatorului.

solutionare a raporturilor cu reprezentantul
autorizat anterior, inclusiv radierea din
RSDM sau transferul dispozitivelor medicale
cdtre reprezentantul autorizat unic, anexatad
intr-un singur fisier PDF cu Acordul de
reprezentare autorizatad.

b) RA diferiti pe game: se va prezenta
obligatoriu LFormularul privind
desemnarea mai multor reprezentanti
autorizati ai producdtorului”, care va
specifica expres gamele de produse
atribuite  fiecdruia  si  reprezentantii
autorizati responsabili de acestea, reunit
intr-un singur fisier PDF cu Acordul de
reprezentare.”

5. 24. Sub-meniul Cerere include lista tuturor | Imaginea inserata la acest punct nu corespunde cu textul | Se propune inlocuirea imaginii actuale cu o
Cererilor (dosare) pentru Tinregistrarea | referitor la prezenta termenului de expirare a perioadei de | captura actualizatd a  sub-meniului
dispozitivelor medicale depuse on-line si | aflare in RSDM, inducand in eroare utilizatorul cu privire la | ,,Cerere”, care sa evidentieze lista dosarelor
contine informatia relevanta gestiondrii mai | interfata sistemului. si coloana privind termenul de expirare a
comode a DM, termenul de expirare a inregistrarii, conform descrierii de la pct.
perioadei de aflare Tn RSDM. 24.

6. 25. Sub-meniu Cerere, ofera posibilitatea de Pentru a reflecta toate posibilitatile descrise

a depune Cerere (dosar) nou pentru
inregistrarea DM, care nu a fost
inregistrat(e) anterior si nu i s-a atribuit
numar unic de identificare in RSDM.

si pentru a evita confuzia solicitantilor, se
propune o reformulare care sa includa
ambele posibilitati - de fnregistrare si
refnregistrare:

»,Submeniul Cerere ofera posibilitatea de a
depune:

a) Cerere (dosar) nou pentru inregistrarea
dispozitivelor medicale care nu au fost
inregistrate anterior;




b) Cerere (dosar) pentru reinregistrarea
dispozitivelor medicale care au fost
aprobate anterior prin ordin AMDM si ale
caror dosare se regasesc deja In Cabinetul
personal al reprezentantului autorizat.”

33.2.5. pentru confirmare, faceti click pe
butonul Salvare.

Pentru Certificatul C2 se vor urma aceiasi
pasi descrisi pentru Certificatul C1, pentru
clasele de risc care necesitd ambele
certificate, vor fi completate atdt cdmpul C1,
cat si cdmpul C2, fard a atasa in aceste
cdmpuri Certificatul EN ISO 13485.

in fereastra destinatd incarcirii certificatului CE lipseste
posibilitatea incarcarii certificatului ISO 13485.

Se propune corectarea punctului corespunzator.

48.2. DETALII SUPLIMENTARE ALE
DISPOZITIVULUI se vor bifa cele relevante

Pentru a evita neclaritatile referitoare la
instructiunea mentionatd, se propune
completarea subpunctului despre
avertismente:

»Avertismente critice sau contraindicatii:
informatia se va completa din Instructiunea
de utilizare a dispozitivului medical.”

48.5. Dacd toata informatia a fost

completatd, apasati butonul Salvare.

Deoarece o cerere poate cuprinde mai
multe dispozitive medicale care indeplinesc
cumulativ conditiile: acelasi scop propus,
acelasi producator si aceeasi clasa de risc,
se propune adaugarea unui punct nou,
48.6, care sa mentioneze pasii ce trebuie
parcursi pentru a introduce in cerere mai
multe dispozitive medicale:

yJPentru a introduce un alt dispozitiv
medical, reveniti la pct. 46.”




Aditional, dupa accesarea butonului Finish,
pentru a evita blocarea dosarului, se
propune includerea unei descrieri clare a
metodei de plata.

Propuneri de optimizare si digitalizare a Sistemului Informational (SI) RSDM

Simplificarea introducerii datelor de identificare:
Se propune implementarea unei functionalitati de import de date (bulk upload) direct din fisiere de tip Excel (.xlsx), in special pentru cdmpurile aferente
modelului/codului produsului, reducand timpul de culegere manuala a informatiei in SI RSDM.

Tncircarea cumulativa a datelor pentru dosare complexe printr-un fisier comun:
Crearea posibilitatii de a Tncarca datele concomitent pentru mai multe dispozitive medicale grupate intr-o cerere comuna (prin intermediul unui fisier-sablon
unic).

Spre deosebire de procedura anterioara, unde datele din tabelele Excel transmise pe suport CD erau importate concomitent de catre AMDM, in prezent,
introducerea exclusiv manuala si individuala a fiecarui produs de catre reprezentantul autorizat ingreuneaza si prelungeste excesiv timpul necesar procesului
de depunere.

Exportul de date:
Introducerea posibilitatii ca utilizatorii sa poata descarca/exporta datele si extrasele din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale (RSDM) in format editabil
Excel.

Permisiunea de editare in ecranul principal:
Se propune crearea optiunii de editare a datelor din interfata ,,Principal” (Basic UDI, clasa de risc, organismul notificat, producatorul) inainte de transmiterea
finald a dosarului.

n prezent, daci se comite o eroare de redactare la aceastd etapd, sistemul blocheaza modificirile de corectie, fortand solicitantul si reia procesul de la zero
si sa creeze o cerere noua.
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= INREGISTRAT

D4095
Prima inregistrare

0344, DEKRA Certification B.V.

[ INDENTIFICAREA PRODUCATORULUI

BIOSENSE WEBSTER, INC.

92618 SUA Irvine, California 31 Technology Drive, Suite 200

eudamed_enquiries@its.jnj.com

TETIS INTERNATIONAL CO SRL

08468350a0007F3 28.08.2025 16:34:18

llb

Redenumirea si clarificarea sectiunilor de incarcare:

A~

Redenumirea celei de-a doua sectiuni intitulate ambiguu ,Certificat CE” in ,,Certificate si documente aferente Certificatului CE/UE".

Utilizarea aceluiasi titlu pentru doud sectiuni diferite genereaza confuzii. in timp ce prima sectiune este destinat strict Certificatului CE, in cea de-a doua se
incarca documente conexe (ex. Certificate EN ISO 13485, Declaratii ale producatorului de prelungire a valabilitatii Certificatului CE in baza MDR, scrisori de

confirmare din partea Organismului Notificat etc.).
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CERTIFICAT CE

:= GRUPA DOCUMENTELOF

Tip document
Q

1.3. Certificatul CE

6. | Validarea tehnica a dimensiunii fisierelor:
Implementarea unei avertizari automate n interfata pentru fisierele atasate care depasesc dimensiunea maxima admisa (20 MB), cu blocarea optiunii de
finalizare a cererii pana la remedierea problemei.
7. | Gestionarea documentelor introduse eronat:
Dezvoltarea unei optiuni tehnice de stergere/eliminare a certificatelor CE sau a documentelor atasate din greseala sau duplicat.
Certificat UE QMS 3903009CE15 DEKRA Certification B.V. 01-09-2026
Certificat UE QMS 3903009CE15.pdf Certificat UE QMS 3903009CE15 DEKRA Certification B.V. 01-09-2026
8. | Elaborarea unei optiuni de stergere/anulare a cererilor nedeterminate pentru a evita aglomerarea ecranului de lucru.
LEPU MEDICAL TECHNOLOGY (BEUING) CO., LTD. 01-09-2025 15:23 Prima inregistrare In lucru d
LEPU MEDICAL TECHNOLOGY (BEUING) CO,, LTD. 31-08-2025 12:56 Prima inregistrare MNedeterminat
BIOSENSE WEBSTER, INC. 28-08-2025 16:34 Prima inregistrare Nedeterminat
SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD. 28-08-2025 1416 Prima inregistrare MNedeterminat
ITD GMBH 26-08-2025 10032 Prima inregistrare in lucru v
9. Eficientizarea expertizei dosarelor cu volum mare de date:

Optimizarea vizualizarii in interfata , Lista dispozitivelor medicale”: in vederea eficientizirii procesului de verificare a dosarelor care contin sute de modele, se
propune extinderea coloanelor din tabelul de previzualizare prin adaugarea campurilor: EMDN, GMDN, denumirea comerciala si UDI-DI.
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Evaluarea unei cereri care include un numar mare de modele (ex. 500 de pozitii) este in prezent extrem de anevoioasa, necesitand deschiderea individuala a

500 de file distincte pentru a vizualiza datele fiecarui model in parte. Afisarea acestor indicatori-cheie direct in tabelul principal va optimiza considerabil

timpul de verificare atat pentru solicitant, cat si pentru expertii AMDM.

i= LISTA DISPOZITIVILOR MEDICALE ( 39)

E
Cod Numarul de catalog Denumirea Modelul
Q Q Q Q
DM000826929  X41001 Fir de sutur chirurgicali steril, sintetic, neresorbabil ~ ETHIBOND EXCEL GRN 250 CM M 1.5 USP 4/0 NON NEEDLED LIGAPAK ]
DM000826922 EHE525H Fir de sutura chirurgicala steril, sintetic, neresorbabil =~ ETHIBOND EXCEL GRN 5 X 70 CM M 3.5 USP 0 NON NEEDLED o |
DM000826919  EHE524H Fir de sutura chirurgicala steril, sintetic, neresorbabil ~ ETHIBOND EXCEL GRN 5 X 70 CM M3 USP 2/0 NON NEEDLED o |
DM000826852 EHE433H Fir de sutur chirurgicali steril, sintetic, neresorbabil ~ ETHIBOND EXCEL GRN 3 X 45 CM M 2 USP 3/0 NON NEEDLED |
DMO000826944  X41007 Fir de suturi chirurgicala steril, sintetic, neresorbabil ~ ETHIBOND EXCEL GRN 250 CM M 6 USP 3 NON NEEDLED LIGAPAK [ ]
DM000826894 EH644TH Fir de suturd chirurgicali steril, sintetic, neresorbabil ~ ETHIBOND EXCEL GRN & X 45 CM M 5 USP 2 NON NEEDLED o |
DM000826911  EHE458H Fir de sutur chirurgicali steril, sintetic, neresorbabil ~ ETHIBOND EXCEL GRN 2 X 27 IN (70 CM) USP 3 (M6) NON NDL |
DMO000826858 EHG441H Fir de suturi chirurgicala steril, sintetic, neresorbabil =~ ETHIBOND EXCEL GRN 6 X 45 CM M 1 USP 5/0 NON NEEDLED o |
DMO000826848 EH6373H Fir de suturd chirurgicald steril, sintetic, neresorbabil ~ ETHIBOND EXCEL GRN 12 X 45 CM M2 USP 3/0 NON NEEDLED o |
DM000826927  5P4491 Fir de suturd chirurgicali steril, sintetic, neresorbabil ~ ETHIBOND EXCEL GRN 49 IN (125 CM) USP 5 (M7) NON NDL LIGAPAK |
DMO000826899 EHG454H Fir de sutura chirurgicala steril, sintetic, neresorbabil =~ ETHIBOND EXCEL GRN 2 X 70 CM M3 USP 2/0 NON NEEDLED o |
DM000826849 EHG374H Fir de suturd chirurgicali steril, sintetic, neresorbabil ~ ETHIBOND EXCEL GRN 12 X 45 CM M3 USP 2/0 NON NEEDLED o |
DM000826891  EHE446H Fir de sutur chirurgicali steril, sintetic, neresorbabil ~ ETHIBOND EXCEL GRN & X 45 CM M 4 USP 1 NON NEEDLED |
DMO000826847 EH6372H Fir de suturi chirurgicala steril, sintetic, neresorbabil =~ ETHIBOND EXC GRN 12 X 45 CM M1.5 USP 4/0 NON NEEDLED o |
DM000826926  LE175 Fir de suturad chirurgicali steril, sintetic, neresorbabil ~ ETHIBOND EXCEL GRN 250 CM M4 USP 1 NON NEEDLED LIGAPAK o |

10. | Reglementarea situatiilor de exceptie in Instructiune
Ghidarea procedurala pentru documente aflate Tn tranzitie: Includerea in textul Instrutiunii a unei proceduri clare pentru gestionarea cazurilor speciale.
Exemplu: Definirea pasilor de urmat in sistem atunci cand certificatul EN ISO 13485 a expirat, dar producatorul se afla in perioada de tranzitie/asteptare a
versiunii actualizate (in baza unui audit trecut cu succes) si detine o confirmare oficiala din partea organismului de certificare ce poate fi atasata ca document
justificativ.

11. | Reinregistrare pentru dosarele istorice (care nu se regasesc in sistemul online).

n prezent, crearea unei solicitiri de reinregistrare prin intermediul butonului dedicat ,Reinregistrare cerere” este conditionatd de selectarea unui dosar deja
existent in sistem. Totusi, pentru produsele inregistrate inainte de lansarea platformei online, operatorii sunt nevoiti sa creeze o cerere de inregistrare obisnuita.
In contextul noii legislatii pentru Tnregistrare vor fi percepute taxe (inregistrarea avand o taxa mai mare din experienta anterioara comparativ cu reinregistarea).
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Deoarece sistemul genereaza fatura cu suma in mod automat in functie de tipul de cerere, pentru produsele istorice se va calcula eronat o taxa de inregistrare
in loc de reinregistrare. Propunem ajustarea sistemului pentru a permite selectarea optiunii de ,,Reinregistrare cerere” nu doar pe baza dosarelor existente.

12. | Optimizarea listei de cautare a cererilor prin adaugarea elementului ,,Basic UDI-DI”
Propunem ca pe pagina principala a cererilor sa fie evidentiat, pe langa numarul dosarului, producator, data depunerii, etc. si codul Basic UDI-DI corespunzator
dosarului creat. Detaliile actuale nu sunt intotdeauna suficiente pentru a asigura o identificare rapida si eficienta a dosarului necesar in fluxul de lucru.

13. | Vizualizare tuturor datelor indicate la depunerea cererii
Solicitdm introducerea unei functionalititi care s3 permita vizualizarea tuturor datelor transmise indicate in cerere. in prezent, dup& ap&sarea butonului ,Finish”,
aceste detalii devin inaccesibile. Tn cazul primirii unui rdspuns negativ din partea AMDM, operatorul economic se afld in imposibilitatea de a verifica exact ce
informatii au fost incarcate si unde a survenit eroarea.

14. | Detalierea INSTRUCTIUNII DE UTILIZARE privind clasificarea documentelor anexate
Solicitam o descriere mai detaliata si explicita in instructiunea platformei cu privire la tipurile de documente ce pot fi anexate in fiecare sectiune.
De exemplu, Tn cazul unei scrisorilor emise de producatori pentru a clarifica situatii specifice ale unui produs in raport cu producatorul, documentul putand fi
atribuit atat la sectiunea ,1.4. Informatii despre dispozitivul medical”, cat si la ,1.6. Informatii despre producator/reprezentant autorizat”. Clarificarea acestor
aspecte in ghid va facilita repartizarea corecta si uniforma a informatiilor de catre toti utilizatorii.

15. | Listele predefinite pentru EMDN

n prezent, platforma permite doar selectarea codurilor EMDN de la cea mai joas3 ramurd. Desi regula generald solicit3 alegerea celei mai specifice ramuri
(nivelul cel mai de jos disponibil), aceste coduri sunt uneori mult prea detaliate pentru un anumit produs. in asemenea cazuri, producitorul ar trebui s& aplice
un nivel superior.

Spre exemplu, daca o grupa de dispozitive include nivelul 4 (Z121304) si nivelul 5 (212130401), iar produsului i se potriveste doar nivelul 4, operatorul economic
nu 1l poate selecta din cauza indisponibilitatii acestuia n sistem. De asemenea, producatorii au informat ca Organismele Notificate refuza uneori codurile mult
prea detaliate. Prin urmare, propunem modificarea listei pentru a permite selectarea codurilor EMDN si de la niveluri superioare.
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