ORDIN
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Cu privire la retragerea de pe piata Republicii Moldova
a dispozitivului medical cateter intravenos periferic,
14G, producator Giobal Medikit Limited, India.

In temeiul prevederilor Legii 102 din 09.06.2017 “Cu privire la dispozitivele
medicale”, Regulamentului privind organizarea si functionarea Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale aprobat prin Hotdrérea Guvernului nr. 71 din 23.01.2013 si
Hotararea Guvernului nr. 702 din 11 iulie 2018 pentru aprobarea ,Regulamentului
privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale” si a Ordinului Ministerului
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale nr. 211 din 21.03.2018 pentru aprobarea
~Regulamentului privind sistemul de vigilenta a dispozitivelor medicale”:

ORDON:
1. Sistarea utilizarii dispozitivului medical “Cateter intravenos periferic, 14G

(40214BAC, lot 171451), producator: Global Medikit Limited, India” de catre toate
institutiile medicale incepind cu 13.02.2019 pina la elucidarea cazului.

2. Retragerea de catre “Sanmedico” S.R.L. din toate institutiile medico-sanitare
publice, cit si private a dispozitivului medical “Cateter intravenos periferic, 14G
(40214BAC, lot 171451), producator: Global Medikit Limited, India”.

3. Inlocuirea cu alt lot a produsului “Cateter intravenos periferic, 14G (40214BAC,
lot 171451), producator: Global Medikit Limited, India” in cantitdti identice, cu
intocmirea documentelor corespunzatoare.

4. Pastrarea produsului returnat la depozitul “Sanmedico” S.R.L. pinad la examinarea
definitiva a situatiei, cu intreprinderea activitatilor, in conformitate cu prevederile
procedurilor standard interne privind retragerea produsului.

5. Prezentarea de catre “Sanmedico” S.R.L. a informatiei privind mésurile intreprinse
(Raportul final) in termen de pind la 21.02.2019 Inspectoratului farmaceutic si
dispozitivelor medicale din cadrul Agentiei Nationale pentru Sanatate Publicd si
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

6. Sectia management si supraveghere dispozitivelor medicale:

6.1 va plasa prezentul ordin pe pagina web a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale;

6.2 va aduce la cunostinta prezentul ordin reprezentantului autorizat “Sanmedico”
S.R.L.;

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
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6.3 va informa institutile medicale cu privire la sistarea utiliz3rii
dispozitivului medical “Cateter intravenos periferic, 14G (40214BAC, lot
171451), producator: Global Medikit Limited, India”.

7. Controlul executdrii prezentului ordin i se atribuie dlui Dumitru Saghin,
Director general adjunct.
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