MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN

NP5 7 Nt A

Cu privire la modificarea si completarea Ordinului

Ministerului Sanatatii nr. 701 din 18 octombrie 2010

“Privind implementarea specificatiilor standard in

procesul organizarii i desfasurarii procedurilor pentru
achizitionarea testelor utilizate in investigatiile de laborator,
filmelor radio(foto)grafice si reactivelor de developare ale acestora™

In temeiul Legii nr. 92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale,
Legii nr. 96 din 13 aprilie 2007 privind achizitiile publice, a Hotéririi Guvernului nr.71
din 23 januarie 2013 "Cu privire la aprobarea Regulamentului structurii si efectivului-
limitd ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale™, in scopul asigurérii
calitatii dispozitivelor medicale achizitionate in cadrul licitatiilor publice, mentinerii
calitatii serviciului de laborator, precum si in temeiul pet. 9 al Regulamentului privind

organizarea $i functionarea Ministerului Sanatatii, aprobat prin Hotérirea Guvernului nr.
397 din 31 mai 2011,

ORDON:

1. Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 701 din 18 octombrie 2010 "Privind
implementarea specificatiilor standard in procesul organizarii i desfasurarii procedurilor
pentru achizitionarea testelor utilizate in investigatiille de laborator, filmelor
radio(foto)grafice si reactivelor de developare ale acestora™ se modifica i se completeaza
dupd cum urmeaza:

1) Punctul 1, se completeaza cu trei subpuncte noi 17), 18) si 19) cu urmatorul
continut:
,,17) Specificatii standard pentru sisteme inchise (MODEL), Formular de cerere
pentru reagent, calibratori si materiale de control (sisteme inchise) (anexa 17)”,



“18) Specificatii standard pentru sisteme inchise (MODEL), Formular de cerere

pentru accesorii/ consumabile/ piese de schimb pentru aparate, dispozitive (sisteme
inchise) (anexa 18)”,

“19) Speciticafii standard pentru materialele de control al calitatii investigatiilor
clinico-biochimice (MODEL) Formular de cerere peniru materialele de control al
calitatii investigatiilor clinico-biochimice (anexa 19)”.

2) la pct. 2 cifra “15” se substituie cu cifra “197,
2. A plasa prezentul ordin pe pagina web a Ministerului Sanatatii.

3. Controlul asupra executdrii prezentului ordin se atribuie dlui Mihai
CIOCANU, viceministru.

Ministru ‘#, Wﬁ[ﬁdmi USATII



Anexa 17
la Ordinul Ministerului Sanatatii

nr, ZA4din £4~ A9 2014

Specificatii standard pentru sisteme inchise (MODEL)

Formular de cerere
pentru reagent, calibratori §i materiale de control (sisteme inchise)

Reagent, calibratori si material de control pentru aparatul (denumirea, firma,
tara) (sistem inchis)

N d/o T ‘Denumirea

. - Compatibilita Unitate de Ambalaj Cantitatea
| originala de la , tea cu masura (set, standard necesari (set,
| produciitor a aparatul ......... | cartus, etc.) pentru cartus, litri,
| reagentului Da/Nu aparatul ........... ml, teste, etc.)
| | (set, litri, ml.
- teste, etc.)
e | [N o s || vevesvissesise
2 ... g eewmme | | somsess | | oweweam | Noessmes

Nota: Lista reagentilor, calibratorilor si materialelor de control se va putea extinde in dependenta de
nivelul si capacitatile institutiilor medico-sanitare.

Cerinte generale:

1. Confirmarea ca dispozitivul a fost produs in conformitate cu cerintele CE cu
prezentarea certificatului de origine pentru produs.

2. Prezentarea scrisorii original de la producdtor privind confirmarea
proprietatilor calitative a produsului, cu indicarea acestora in instructiunea de utilizare a
produsului.

3. Prezentarea de catre furnizor a certificatului de compatibilitate a reactivelor cu
utilajul (sistem inchis), de la producatorul utilajului.

4. Adaptarea/calibrarea metodelor la analizator se va efectua de catre furnizorul
de reactivi care suporta toate riscurile si cheltuielile aferente. Ambalajul reactivilor
trebuie sa fie compatibil cu aparatul (sistem inchis).

5. Calibratorii si materialele de calibrare trebuie sa fie inregistrate in ordinea
stabilitd in mod obligatoriu de legislatia Republicii Moldova in vigoare $i sa corespunda
cu setul de reagenti, (sa fie de la acelasi producator).

6. Ofertantii vor demonstra ca reagentii, seturile de reagenti se pastreaza pind la

livrare in conditiile prevazute de producator (la frigider, frigorifer sau incapere dotata cu
echipament specific).




7. Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producitor nu mai putin de 12
luni. Seturile s3 fie livrate in ambalaj securizat, marcat, etichetat de producitor. Date de
identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de
prestare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie s3 coincidd in mod obligatoriu cu
cele de pe etichetele componentelor incluse in set.

8. Instructiunile de utilizare a truselor sa contind caracteristicile de performanta si
calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea si interferenta
(lipemia, bilirubinemia, hemoliza). Instructiunile privind modul de utilizare sa fie
prezentaie inclusiv si in limba de stat.



Anexa 18
la Ordinul Minjstgrului Sanatatii
oY din/Y /S 2014

Specificatii standard pentru sisteme inchise (MODEL)
Formular de cerere

pentru accesorii/ consumabile/ piese de schimb pentru aparate,
dispozitive (sisteme inchise)

ACCESORII/ CONSUMABILE/ PIESE DE SCHIMB PENTRU
APARATUL, DISPOZITIVUL (denumirea, firma, tara)

............ cerenessssssnsssnnsecses (SiStEM Inchis)
N d/o Denumirea originali | Compati Caracteristici Unitate de | Cantitatea
a accesoriilor/ bilitatea tehnici masuri (set, necesari
consumabilelor/ cu cartus, buc., (set,
pieselor de schimb | aparatul fl., etc.) cartus,
......... [ eeeeenses bue., fl.,
Da/Nu o)

.............

---------------------------------------------------------------------

--------------------------

1

2

3. [ ' [
; .

.......................................

Nota: Lista consumabilelor, accesoriilor, pieselor de schimb se va putea extinde in conformitate cu
instructiunile de exploatare a aparatului, dispozitivului.

Cerinte generale:

1. Confirmarea ca dispozitivul a fost produs in conformitate cu cerintele CE cu
prezentarea certificatului de origine pentru produs.

2. Prezentarea scrisorii original de la producdtor privind confirmarea
proprietatilor calitative a produsului, cu indicarea acestora in instructiunea de utilizare a
produsului.

3. Prezentarea de catre furnizor a certificatului de compatibilitate a
accesoriilor/consumabilelor/pieselor de schimb cu utilajul dat, de la producétorul
utilajului.

4. Furnizorul s fie autorizat de producéatorul aparatului pentru instalarea pieselor
de schimb cu prezentarea diplomelor inginerilor calificati in domeniu.

5. Prezenta instructiunii de utilizare a produsului, inclusiv si traducerea in limba
de stat.



Anexa 19
la Ordinul Ministerului Sanatatii

nr, 227 din /%~ /5 2014

Specificatii standard pentru materialele de control al calitatii
investigatiilor clinico-biochimice (MODEL)

Formular de cerere
pentru materialele de control al calitatii
investigatiilor clinico-biochimice

SPECIFICATII STANDARD PENTRU MATERIALELE DE CONTROL AL
CALITATII
INVESTIGATIILOR CLINICO-BIOCHIMICE

| Nr.

Denumirea | Marcaj Tipul Caracteristice tehnice  Ambalaj | Volu
[ dlo | testului ' reagentilor  solicitat m
| total
i solicit
I R B at, ml
o1 | Ser normal | CE Ser ALB;ALP;GPT;GOT;AMY;PA;MY;: | f(lacoane
; pentru | liofilizat BILE;DBIL;TBIL;CA;CHE;CL; ' cu
i controlul CHOL;F;CHOL;CK;CKMB; volumul
calitarii CREA;FE;GGT;GLDH;GLUC; de la
investigatiilor HBDH;HBUT;LACT;LDH;LPS; .....pind
1 | biochimice | | MG;PO3;TG;TP;UA;UREA | la...ml
| 2 7!Scr patologic CE Ser ALB:ALP:GPT:GOT;AMY:PAMY:;  flacoane
| pentru liofilizat BILE;DBIL;TBIL;CA;CHE;CL; cu
| controlul CHOL:F;CHOL:CK;CKMB; volumul
, | calitartii CREA;FE;GGT;GLDH;GLUC; de la
! | investigatiilor HBDH:HBUT:;LACT;LDH;LPS; .o pind
| biochimice MG:PO3:TG:TP;UA:UREA la ....ml
3 i Calibrator CE Ser ALB;ALP;GPT;GOT;AMY;PAMY: flacoane
| universal liofilizat 33 | BILE;DBIL;TBIL;CA;CHE;CL; cu
pentru indicii parametri CHOL:F;CHOL;CK;CKMB; volumul
{ biochimici CREAFE;GGT;GLDH;GLUC; de la
, HBDH:HBUT;LACT;LDH;LPS; .....pind
! | (— MG;PO3;TG;TP;UA;UREA la....ml
4 | Material de Ct Lichid gata | proteind, glucozi, acetond flacoane
| control | pentru cu
imitator al ! folosire cu volumul
| urinei 2 nivele de la
| .....pind
{ '_ o la....ml
5 | Serbovin CE Liofilizat flacoane
: cu
' volumul
de la
.v...pind
| - la....ml




Control pentru | CE ' Lichid WBC 10°/1;RVC 10"/1;Hb ' Set (3
analizorul stabil gata g/dl;Hbmmol/I;Hct%;Hetl/I;MCV f1x2,5 ml)
PCE-210 | pentru fl:MCH pg;MCHfmol;MCHC '

folosire (3 | g/d;MCHC mmol/;RDW%:;Plts 10’
concentrati) | /;MPV i
fLPDW%;LYMP%;MONO%:GRAN

%;LIMP #;MONO# ;GRAN # i
' 7 | Control pentru | CE ' Lichid WBC 10°/1;RVC 10'*/1;Hb Flacoane
: analizorul stabil gata g/dl;Hbmmol/l;Hct%;Hctl/LMCV | cu
DRREW-D3 pentru f;MCH pg:MCHfmol;MCHC - volumul

| } folosire (3 | g/d;MCHC mmol/l;RDW%:;Plis 10"  delal
; l concentrati) | /LMPV ; pind la

'; fI,PDW%;LYMP%;MONO%;GRAN 2,5 ml

! - %;:LIMP #MONO# ;GRAN #

Cerinte specifice:

L,

2

Confirmarea ca dispozitivul a fost produs in conformitate cu cerintele CE cu
prezentarea certificatului de origine pentru produs.

Prezentarea scrisorii original de la producdtor privind confirmarea
proprietatilor calitative a produsului, cu indicarea acestora in instructiunea de
utilizare a produsului.

Demonstrarea ca materialele de control se pastreaza pind la livrare in conditiile
prevazute de producator (la frigider, frigorifer sau incépere dotatd cu echipament
specific ).

Materialul de control sa fie livrat in ambalaj securizat, marcat si etichetat de
producator. Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producator sa fie nu
mai putin de 12 luni.

In instructiunile pentru materialul de control se va indica in mod obligatoriu
incertitudinea de masurare. Instructiunile privind modul de utilizare sa fie
prezentate inclusiv si in limba de stat.



