GUVERNUL
AGENTIA MEDICAMENTULUI
SIDISPOZITIVELOR MEDICALE

REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun. Chisindu

2 W. 2024 Nr. V&?— /i 3

Cu privire la prevederile minime ale acordului dintre producitorul de dispozitive medicale si
reprezentantul sdu autorizat.

in conformitate cu prevederile Legii 102/2017 cu privire la dispozitive medicale, pct. 2 din
anexa 7, pct. 3 din anexa 8, pct.11 din anexa 6, pct.11 din anexa 5, pet. 11 din anexa 4, pct. 7 subpct.
2) din anexa 3, pct. 15 din anexa 2 ale Regulamentului privind conditiile de introducere pe piata a
dispozitivelor medicale, aprobat prin HG 702/2018, pct. 33, pct. 1 din anexa 3, pct. 3 din anexa 8 ale
Regulamentului privind conditiile de introducere pe piata a dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro, aprobat prin HG 703/2018, pct. 17 din anexa 2, pct 10 din anexa 3, pct. 4 din anexa 4 ale
Regulamentului privind conditiile de introducere pe piatd a dispozitivelor medicale implantabile
active, aprobat prin HG 704/2018;

ORDON:

1. Se aproba prevederile minime ce trebuie si se regaseasca in acordul dintre producitor de
dispozitive medicale si reprezentantul sau autorizat, conform anexei.

2. A plasa prezentul Ordin pe pagina web a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.

3. Controlul executdrii prezentului Ordin mi-l asum

Director general Dragos GUTU
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Anexa la Ordinul
Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale

Nr./ Y-BRH3din 2. 05 . AOS

Prevederile minime ce trebuie si se regiseasci in
acordul dintre producitor si reprezentantul siu autorizat

GENERALITATI

1. In cazul in care sediul unui producitor care introduce pe piati un dispozitiv in nume propriu
nu se afla pe teritoriul Republicii Moldova, producdtorul respectiv desemneazd un
reprezentant autorizat in Republica Moldova.

2. Desemnarea are loc printr-un acord incheiat dintre producator si reprezentantul sdu autorizat
(in continuare Acord).

3. Acordul are forma unui contract, in care sunt specificate obligatiile partilor, astfel in cat
acestea si asigure conformitatea cu reglementérile in vigoare.

4. Producitorul si reprezentantul autorizat sunt liberi in determinarea structurii si continutului
Acordului asa cum doresc acestia sd fie agreat, atdt timp cat acesta intruneste prezentele
cerinte minime.

) INREGISTRARI
5. Imputernicirea de solicitare a inregistrarii a dispozitivelor medicale in Registrul de Stat al

Dispozitivelor Medicale trebuie indicatd in Acord.

6. In cazul in care producatorul intentioneaza si efectueze investigatii clinice, acesta poate
delega total sau partial atributii referitoare la acest subiect reprezentatului autorizat.

7. In cazul in care producitorul preconizeazi efectuarea evaludrii performantelor clinice pentru
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, acest fapt trebuie specificat in Acord.

EVALUAREA CONFORMITATII
8. Producatorul poate delega initierea anumitor proceduri de evaluare a conformitétii, asa cum
prevad reglementarile HG 702/2018, HG 703/2018 si HG 704/2018, fapt ce trebuie reflectat
in Acord.
INFORMATII OFERITE DE PRODUCATOR
9. Reprezentatul trebuie sa se asigure ca producatorul pune la dispozitia acestuia informatiile
necesare exercitarii atributiilor legale.
10. Informatiile puse la dispozitie de producator trebuie sa includa, fara a fi limitate la:
a) Declaratii de conformitate.
b) Copii ale etichetelor;
¢) Copii ale ambalajelor;
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d) Instructiuni de utilizare;

e) Certificate de conformitate, dupé caz;

f) Descrierea proceselor de supraveghere dupé plasare pe piatd;
g) Datele rezultate din supravegherea dupa plasare pe piata;

h) Descrierea proceselor de vigilenta;

i) Datele si rapoartele din sistemul de vigilenta, inclusiv reclamatiile;
j) Documentatia tehnica;

k) Date si notificari clinice;

) Detalii despre orice distribuitor pe piata Republicii Moldova;
m) Rapoarte de incidente;

n) Actiuni corective.

: CLAUZA DE SALVGARDARE
In cazul aplicarii clauzei de salvgardare, ridicatad de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor

Medicale, Acordul trebuie sd prevada obligativitatea reprezentantului de informare a
producatorului, precum consultarea acestuia cu privire la implicérile ce rezultd din aceasta
decizie.

VIGILENTA
In cazul aparitiei unui incident cu dispozitive medicale, reprezentantul autorizat are obligatia

de a informa producitorul si sd ofere consiliere cu privire la implicatiile acestuia.
Producitorul trebuie si garanteze ca va informa reprezentantul autorizat cu privire la
rapoartele de incidente si actiunile corective in teren.

In cazul delegarii atributiilor in cadrul investigatiilor clinice, reprezentantul autorizat are
obligatia de a comunica efectele adverse raportabile.

DISPOZITIVELE DELEGATE
Producitorul poate delega explicit categoriile de dispozitive medicale pe care este responsabil

reprezentantul autorizat.

. Reprezentatul autorizat poate fi responsabil pentru toate dispozitivele medicale sau pentru o

gama completd, care este specificatd in Acord.
Producitorul nu poate avea mai multi reprezentanti autorizati pentru dispozitive medicale din
aceeasi gama.

CONSTRANGERE
Reprezentantul autorizat, in cazul in care constatd ca marcajul de conformitate este incorect

aplicat, are obligatia de a comunica producatorului acest fapt si il notifica despre actiunile ce
trebuie intreprinse pentru a asigura conformitatea.

In cazul producatorului de a se conforma, reprezentantul autorizat are obligatia de a denunta
Acordul si va anunta Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale despre acest fapt.




