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NORME METODOLOGICE din 17 martie 2015

de aplicare a titlului XIX din Ledgea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sdnatatii, referitoare la avizarea activitdtilor in domeniul dispozitivelor
medicale

EMITENT: MINISTERUL SANATATII

PUBLICAT IN: MONITORUL OFICIAL nr. 198 din 25 martie 2015

Data intrarii in vigoare : 25 martie 2015

ART. 1

Prezentele norme metodologice stabilesc criteriile generale de evaluare a
competentei si capabilitdtii persoanelor fizice sau juridice de a realiza
activitdtile pentru care solicita avizul prevdazut la art. 888 alin. (2) din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdandtatii, cu modificdrile si
completdrile ulterioare.

ART. 2

Structura de specialitate care aplica politica Ministerului Sandtatii in
domeniul dispozitivelor medicale este Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, denumitda in continuare ANMDM.

ART. 3

Activitdtile de comercializare si de prestdri servicii in domeniul
dispozitivelor medicale, supuse controlului prin avizare, sunt urmdtoarele:

a) import dispozitive medicale;

b) distributie dispozitive medicale;

c) reparare, mentenantd si punere in functiune/instalare dispozitive
medicale;

d) opticd medicala - confectionare/reparare ochelari conform prescriptiei
unui specialist;

e) protezare.

ART. 4

Avizul de functionare si anexele acestuia se emit de cdtre ANMDM, in
conformitate cu prevederile titlului XIX din Legea nr. 95/2006, cu modificarile
si completdarile ulterioare.

ART. 5

(1) Avizul de functionare se emite la solicitarea operatorului economic sau a
unitdtii sanitare si se inregistreaza in baza de date a ANMDM.

(2) In vederea obtinerii avizului de functionare solicitantul inainteazi
ANMDM o cerere/notificare, conform modelului prevdzut in anexa nr. 1.

(3) Cererea prevazuta la alin. (2) va fi insotitd, pentru activitatile
prevazute la art. 3 lit. a) si b), de urmdtoarele documente:

a) copie certificatd spre conformitate a certificatului de inregistrare sau a
altui inscris oficial/act normativ care sa ateste infiintarea unitdtii
solicitante;

b) copie a certificatului constatator emis de oficiul registrului comertului
din care sa rezulte obiectul de activitate al societdtii, pentru unitdtile
solicitante care au obligatia sd se inregistreze la oficiul registrului
comertului;

c) pentru fiecare producator pentru care solicitantul se inregistreaza ca
importator sau distribuitor, urmatoarele documente, in copie:

1. declaratie de conformitate CE emisd de producdtor pentru dispozitivul
medical fabricat;

2. certificat de conformitate CE valabil pentru dispozitivele fabricate, dupa
caz;
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d) notificarea (imputernicirea) de la producdtorul pe care persoana fizica
sau juridica 1l reprezintd in Uniunea Europeand, dupad caz.

(4) ANMDM poate solicita suplimentar documente tehnice prevazute in
legislatia aplicabild tipului de dispozitiv importat/distribuit.

(5) In cazul farmaciilor si drogheriilor care detin autorizatie de
functionare emisd de Ministerul Sanatdtii conform legii nu se mai emite aviz de
functionare pentru activitatea de distributie dispozitive medicale.

(6) Cererea prevazuta la alin. (2) va fi insotitd, pentru activitatile
prevazute la art. 3 1lit. c¢), d) si e), de urmdtoarele documente:

a) copie certificatd spre conformitate a certificatului de inregistrare sau a
altui inscris oficial/act normativ care sa ateste infiintarea unitdtii
solicitante;

b) certificatul constatator emise de oficiul registrului comertului din care
sd rezulte obiectul de activitate al societdtii, pentru unitdtile solicitante
care au obligatia sa se inregistreze la oficiul registrului comertului;

c) copie certificatd spre conformitate a statutului societdtii/actului
constitutiv;

d) dupa caz:

1. autorizatie sanitarda de functionare sau proces-verbal de constatare a
conditiilor igienico-sanitare emise de directiile judetene de sandtate publica,
respectiv de Directia de Sadndtate Publicd a Municipiului Bucuresti, dupa caz;

2. autorizatie de mediu;

e) dovada detinerii spatiului, in copie certificatd, la care se anexeaza
planul incaperilor, cu precizarea dimensiunilor, compartimentdrilor si
destinatiilor acestora;

f) lista cuprinzand personalul de specialitate al unitatii, la care se
anexeazda copii de pe documentele de studii si instruiri punctuale;

g) declaratie privind domeniul de activitate desfdasurat (pentru reparare,
mentenantd si punere in functiune/instalare se vor mentiona categoriile si
tipurile de dispozitive medicale pentru care se executda lucrari de reparare,
mentenantd si punere in functiune/instalare, conform SR EN ISO 15225, editia in
vigoare) ;

h) lista privind echipamentele si dispozitivele de mdsurare si monitorizare,
cuprinzdnd seria, anul de fabricatie, data ultimei etalondri/calibrari;

i) instructiuni de lucru referitoare la activitdatile desfdsurate sau
procedura de reparare, mentenantd si punere in functiune/instalare, pentru
unitdtile care au implementat SR EN ISO 9001:2008 sau SR EN ISO 13485:2012,
referitoare la activitdtile desfdsurate;

j) copie de pe certificatul de conformitate a sistemului de management al
calitdatii cu cerintele SR EN ISO 9001:2008 sau SR EN ISO 13485:2012, pentru
unitatile care presteaza activitati in domeniul reparare, mentenantad si punere in
functiune/instalare dispozitive medicale, protezare auditivd, protezare
ortopedica, alte tipuri de protezare.

(7) Certificatele SR EN ISO 9001:2008 si SR EN ISO 13485:2012 trebuie sa fie
emise de un organism de certificare acreditat de un organism de acreditare (RENAR
sau similar).

ART. 6

Orice persoana fizicd autorizatd sau persoand juridicd desemnata de un
producator cu sediul in afara statelor membre ale Uniunii Europene ca
reprezentant autorizat in Uniunea Europeand se inregistreaza la ANMDM.

ART. 7

(1) Orice persoana fizica autorizata sau persocana juridica care desfasoara in
mod legal activitatea de comercializare, reparare, mentenantda si punere in
functiune/instalare dispozitive medicale in statul ei de origine UE sau SEE
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trebuie sa notifice ANMDM intentia de a desfdsura activitatea respectiva pe
teritoriul Romdniei, utilizdnd formularul de notificare din anexa nr. 3. Pentru a
putea fi inregistrate in baza de date, aceste persoane trebuie sa prezinte dovada
autorizdrii lor in tara de origine si lista cu categoriile si tipurile de
dispozitive medicale pentru care au calificarea necesard desfdsurdrii activitatii
insotitd de dovada de calificare respectiva.

(2) Confirmarea inscrierii in baza de date se face prin formularul din anexa
nr. 4.

ART. 8
(1) Avizul de functionare pentru activitdtile prevdzute la art. 3 1lit. a) si
b) se emite in baza documentelor prevazute la art. 5 alin. (3) in termen de 30 de

zile de la data confirmdarii depunerii documentatiei complete.

(2) Avizul de functionare pentru activitatile prevazute la art. 3 1lit. c), d)
si e) se emite in baza documentelor prevazute la art. 5 alin. (6) si a raportului
de evaluare intocmit de catre ANMDM.

(3) In cazul in care documentatia este incompletda sau un document nu este
conform cu cerintele legale aplicabile, se solicitd completarea dosarului.

(4) Dacd in termen de 30 de zile de la solicitarea completdrii dosarului
documentatia nu este completatd, dosarul se claseaza.

(5) O noua solicitare impune reluarea procedurii.

ART. 9

(1) In cazul unei cereri inaintate pentru avizarea activitdtilor previzute la
art. 3 1lit. c¢), d) si e), ANMDM, in baza propriei proceduri, evalueaza competenta
si capabilitatea solicitantului de a realiza respectivele activitati.

(2) In termen de 15 zile lucridtoare de la inregistrarea cererii, ANMDM va
transmite unitdtii solicitante valoarea tarifului de evaluare calculat conform
ordinului ministrului sdnatdatii de aprobare a tarifelor practicate de ANMDM
pentru activitdtile din domeniul dispozitivelor medicale.

(3) Evaluarea la sediul solicitantuluil va avea loc In termen de maximum 60 de
zile de la confirmarea efectudrii platii.

ART. 10

(1) Evaluarea se finalizeaza cu un raport de evaluare care se va transmite
solicitantului.

(2) In cazul unui raport de evaluare favorabil, avizul de functionare se va
emite de cdtre ANMDM in termen de 15 zile de la data intocmirii raportului de
evaluare.

(3) In cazul unui raport de evaluare nefavorabil, solicitantul poate face
contestatie la ANMDM in termen de 5 zile de la data primirii raportului.
Raspunsul la contestatie se va comunica solicitantului in termen de 15 zile de la
data depunerii acesteia.

ART. 11

(1) ANMDM poate efectua evaludri inopinate ale persoanelor fizice autorizate
sau persoanelor juridice care desfdsoarda activitdtile prevdzute la art. 3.

(2) Persoanele fizice sau persocanele juridice care desfdsocarada activitdtile
prevazute la art. 3 lit. c¢), d) sau e) si pentru care s-a emis aviz de
functionare se verifica periodic, la 2 ani, de cdatre ANMDM, printr-o evaluare de
supraveghere.

(3) In cazul in care in urma evaludrii de supraveghere programate sau a unor
evaludri inopinate se constatd neconformitdti, avizul se suspendd pana la
eliminarea neconformitdtilor.

(4) In cazul in care in periocada stabilitd pentru eliminarea
neconformitdtilor acestea nu sunt rezolvate, ANMDM retrage avizul emis, in
vederea anuldrii.

(5) Pe periocada suspenddrii avizului, acesta se depune in original la ANMDM,
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in termen de 5 zile de la data comunicdrii, iar perioada suspendarii face
obiectul unei anexe la aviz. De asemenea, este interzisada desfdsurarea activitatii
pe perioada suspenddrii. In caz contrar, avizul se retrage in vederea anuldrii.

(6) In cazul in care evaluarea de supraveghere prevdzuta la alin. (2) nu a
fost permisda sau a fost aménatd, din motive intemeiate, de detindtorul avizului
de functionare mai mult de 3 luni de la data planificatada sau in cazul in care,
prin evaluarea de supraveghere, ANMDM constatd cd unitatea nu mai indeplineste
conditiile pentru desfdsurarea activitatii avizate, ANMDM retrage avizul emis, in
vederea anuldrii.

(7) Avizele retrase in vederea anuldrii trebuie depuse in original la ANMDM
in termen de 5 zile de la data comunicdrii retragerii.

ART. 12

(1) Avizul de functionare pentru persoanele fizice autorizate sau pentru
persoanele juridice care desfdsoara activitdti in domeniul dispozitivelor
medicale se emite in formatul prezentat in anexa nr. 2, in douad exemplare
originale, dintre care unul se va inmdna unitdtii solicitante, iar celdlalt va
raméne in evidenta ANMDM.

(2) In avizul de functionare se specificd urmdtoarele:

a) activitatile desfasurate;

b) producdtorii pentru care unitatea este distribuitor;

c) producatorii pentru care unitatea este reprezentant autorizat.

(3) Datele prevazute la alin. (2) se consemneazd in aviz conform
declaratiilor solicitantului, documentelor prezentate si raportului de evaluare,
dupa caz.

ART. 13

Avizele de functionare emise in conformitate cu prezentele norme metodologice
sunt valabile pe periocadd nedeterminatd, dacd se mentin neschimbate conditiile
care au stat la baza avizdrii, si numai insotite de cel mai recent raport de
evaluare emis de catre ANMDM pentru activitdtile prevazute la art. 3 1lit. c), d)
si e).

ART. 14

(1) Operatorii economici si unitdtile sanitare au obligatia de a comunica
ANMDM orice modificare ce intervine dupd obtinerea avizului de functionare, 1in
termen de 30 de zile de la data producerii modificdrii.

(2) Modificarile prevdzute la alin. (1) se consemneazad intr-o anexd la avizul
de functionare initial, in baza cererii prevdzute in anexa nr. 5, si se
inregistreazd in baza de date a ANMDM.

ART. 15

Schimbarea sediului social ori a denumirii unitdtii de tehnicad medicala,
infiintarea/radierea de puncte de lucru se consemneazd in anexa la avizul de
functionare pe baza documentelor emise de oficiul registrului comertului sau a
unui alt inscris oficial ori act normativ care sa ateste aceste modificari.

ART. 16

Extinderea domeniului de activitate cu activitati de reparare, mentenantad si
punere in functiune/instalare, opticd medicald, protezare sau infiintarea de noi
puncte de lucru in care se desfdsoarad aceste activitdti se consemneaza in anexa
pe baza raportului de evaluare intocmit de catre ANMDM.

ART. 17

(1) Tntreruperea temporarda sau incetarea desfasurdrii activitdtilor in
domeniul dispozitivelor medicale se va comunica in mod obligatoriu ANMDM in
termen de 30 de zile de la intreruperea temporarda sau de la incetarea
activitatii.

(2) In cazul cererii de incetare a activitdtii, titularul va depune la ANMDM
originalul avizului in maximum 30 de zile de la incetarea activitdtii.
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ART. 18

(1) Avizele de functionare emise pand la data intrarii in vigoare a
prezentelor norme metodologice se preschimbd in mod esalonat pédnad la data de 1
octombrie 2016.

(2) Inaintarea cererilor pentru preschimbarea avizelor de functionare se
esaloneaza dupa cum urmeaza:

a) pentru avizele cu numerele cuprinse intre 1.171 si 1.846, pdna la data de
31 martie 2015;

b) pentru avizele cu numerele cuprinse intre 1.847 si 3.180, in periocada 1
aprilie 2015 - 31 decembrie 2015;

c) pentru avizele cu numerele cuprinse intre 3.181 si 4.157, in periocada 1
ianuarie 2016 - 1 august 2016.

(3) Pentru preschimbarea avizului de functionare, detindtorul acestuia
inainteaza ANMDM cererea, conform modelului prevazut in anexa nr. 1, pe care face

mentiunea "preschimbare", insotitd de documentele prevdzute la art. 5 alin. (3).
(4) Avizul preschimbat se emite pe baza declaratiilor solicitantului, a
documentelor prevazute la alin. (3) si, in ceea ce priveste activitatile

prevazute la art. 3 1lit. c), d) si e), in temeiul informatiilor existente in baza
de date a ANMDM.

(5) Termenul de emitere a avizului preschimbat este de 60 de zile de la data
inaintdrii cererii si a confirmarii depunerii documentatiei complete.

ART. 19

(1) Avizele de functionare emise pédnad la data intrdarii in vigoare a
prezentelor norme metodologice, in baza Ordinului ministrului sandtdtii nr.
1.636/2004 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Legii nr.
176/2000 privind dispozitivele medicale, cu modificdrile ulteriocare, referitoare
la avizarea unitatilor de tehnica medicald, cu modificdrile si completdrile
ulteriocare, ramén valabile pé&nada la data preschimbdrii lor, dar nu mai térziu de
data prevazuta la art. 18 alin. (1).

(2) Pentru avizele de functionare prevazute la alin. (1) pe care a fost
inscris termenul de valabilitate de 5 ani, termenul de valabilitate al acestora
se prelungeste pe periocada prevazuta la alin. (1).

ART. 20

Anexele nr. 1-5 fac parte integrantd din prezentele norme metodologice.

ANEXA 1
la normele metodologice

CERERE/NOTIFICARE
pentru eliberarea unui aviz de functionare pentru
activitdti in domeniul dispozitivelor medicale
Nr. weveeo.. din ...........

Catre
MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Persoana fizicd autorizatd/juridicd: .......c.ceiiiiiennnn.. , cu sediul social
1 o 1S si puncte de lucru In: ....eiiiitineneennnnn ,
tel., ... , fax ... oo, , CUL o i e i e i e i ,

Numdrul de Inregistrare la registrul comertulul ............iiiienennenn.. ’
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cont IBAN ........... , reprezentatd prin ........c..iiiiiiiiaaa. , e-
mail: ...t , avand functia de......viii... ,

solicit eliberarea avizului de functionare pentru activitatile de:

| | import dispozitive medicale;

| | distributie dispozitive medicale;

| | protezare: | | ortopedicd; | | auditiva; | | alte tipuri;

| | opticd medicald;

| | reparare, mentenantd si punere in functiune/instalare pentru dispozitive
medicale din categoriile (conform SR EN ISO 15225 editia in vigoare)

Persoana de contact din cadrul firmei pentru probleme de securitate a
dispozitivelor medicale si de vigilentad este:

Declar ca societatea comercializeazd dispozitive medicale cu marcaj CE
fabricate de urmdtorii producdtori, avédnd calitatea de distribuitor/importator,
dupa caz:

*T*

Producator Tara Distribuitor Importator

SN
e e e
— — —
P —
— — — —
IS —

*ST*
(In cazul mai multor producdtori se completeazd o anexd la prezenta cerere.)

Anexez urmatoarele documente:

Pentru activitdtile prevazute la art. 3 1lit. a) si b) din Normele
metodologice de aplicare a titlului XIX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sandtatii, referitoare la avizarea activitdtilor in domeniul
dispozitivelor medicale, aprobate prin Ordinul ministrului sandatdatii nr.
309/2015:

1. copie certificatd spre conformitate a certificatului de inregistrare sau
alt inscris oficial/act normativ care sd ateste infiintarea unitdtii solicitante;

2. copie a certificatului constatator emis de oficiul registrului comertului,
din care sa rezulte obiectul de activitate al societatii, pentru unitatile
solicitante care au obligatia sd se inregistreze la oficiul registrului
comertului;

3. pentru fiecare producator pentru care solicitantul se inregistreaza ca
importator sau distribuitor, urmatoarele documente, in copie:

a) declaratie de conformitate CE emisd de producdtor pentru dispozitivul
medical fabricat;

b) certificat de conformitate CE valabil pentru dispozitivele fabricate dupa

caz;

4. notificarea (imputernicirea) de la producdatorul pe care persocana juridica
i1 reprezintd in Uniunea Europeand, dupa caz.

Pentru activitdtile prevazute la art. 3 lit. c, d) si e) din Normele
metodologice de aplicare a titlului XIX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitdtilor in domeniul
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dispozitivelor medicale, aprobate prin Ordinul ministrului sdnatdtii nr.
309/2015:

1. copie certificatd spre conformitate a certificatului de inregistrare sau
alt inscris oficial/act normativ care sa ateste infiintarea unitdtii solicitante;

2. copie a certificatului constatator emise de oficiul registrului comertului
din care sa rezulte obiectul de activitate al societdtii, pentru unitdtile
solicitante care au obligatia sd se inregistreze la oficiul registrului
comertului;

3. copile certificatd spre conformitate a statutului societdtii/actul
constitutiv;

4. dupa caz:

a) autorizatie sanitarada de functionare sau proces-verbal de constatare a
conditiilor igienico-sanitare emise de directiile judetene de sdanatate publica,
respectiv a municipiului Bucuresti, dupa caz;

b) autorizatie de mediu;

5. dovada detinerii spatiului, in copie certificatd, la care se anexeaza
planul incdperilor, cu precizarea dimensiunilor, compartimentdrilor si
destinatiile acestora;

6. lista cuprinzénd personalul de specialitate al unitdtii, la care se
anexeaza copii de pe documentele de studii si instruiri punctuale;

7. declaratie privind domeniul de activitate desfdasurat (pentru reparare,
mentenantd si punere in functiune/instalare se vor mentiona categoriile si
tipurile de dispozitive medicale pentru care se executa lucrari de reparare,
mentenantd si punere in functiune/instalare, conform SR EN ISO 15225, editia in
vigoare) ;

8. lista privind echipamentele si dispozitivele de mdsurare si monitorizare
cuprinzadnd seria, anul de fabricatie, data ultimei etalondri/calibrédri;

9. instructiuni de lucru referitoare la activitdtile desfdsurate sau
procedura de reparare, mentenantd si punere in functiune/instalare pentru
unitdtile care au implementat SR EN ISO 9001:2008 sau SR EN ISO 13485:2012,
referitoare la activitadtile desfdsurate;

10. copie de pe certificatul de conformitate a sistemului de management al
calitdtii cu cerintele SR EN ISO 9001:2008 sau SR EN ISO 13485:2012 pentru
unitati care presteaza activitdti in domeniul reparare, mentenantd si punere 1in
functiune/instalare dispozitive medicale, protezare auditiva, protezare
ortopedicada, alte tipuri de protezare.

Solicit inregistrarea ca reprezentant autorizat in Uniunea Europeand a
producdatorulul ......iiiiiititereeen. din tara ............

Se completeaza unde este cazul, pe baza notificarii (imputernicirii) anexate.

Semnatura si stampila ..............

ANEXA 2
la normele metodologice

*T*
Antetul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

AVIZ DE FUNCTIONARE
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Nr. ...oo... din ..o

In conformitate cu art. 888 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, cu modificdrile si completdrile ulteriocare, si in baza
documentatiei inaintate, Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale avizeaza functionarea unitdtii: ........ ...

cu sediul social In: ..ttt ittt e

Si1 puncte de 1UuCTU TN . iii it iin et eneeneennnnns ’

pentru activitatgi de:

import dispozitive medicale | DA NU |;

distributie dispozitive medicale DA NU |;

protezare | DA | NU |: | | ortopedica; | | auditivd; | | alte tipuri;
opticd medicala | DA | NU |;

reparare, mentenantd si punere in functiune/instalare | DA | NU |

pentru dispozitive medicale

(categoriile si tipurile de dispozitive medicale pentru care se executa
lucrédri de reparare, mentenantd si punere in functiune/instalare conform
SR EN ISO 15225 editia in vigoare)

Alte tipuri de prestdri servicii:
Unitatea este distribuitor al producatorului:

Unitatea este reprezentant autorizat iIn Uniunea Europeand al producatorului:
............................ o 15 o N of = of =

Orice modificare a conditiilor stabilite prin reglementdrile Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale care au stat la baza
avizarii atrage anularea prezentului aviz de functionare.

Presedinte,

vsme e

ANEXA 3
la normele metodologice
*T*

CERERE/NOTIFICARE
pentru inregistrarea in baza de date a furnizorilor de servicii
in domeniul dispozitivelor medicale rezidenti in UE sau SEE
Nnr. ....... din ...........
Catre

MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Persoana fizicd autorizatd/JuridicCa: ... .e i iiiin et teeenneeenennn , cu sediul
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SOCIAL (AATESA) Il v ittt ittt ettt e oo e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneens

tel./faxk: i e ,oe—mail:s e e ,
solicit inregistrarea in baza de date ca furnizor de servicii de

comercializare, reparare, mentenantd si punere in functiune/instalare pentru
dispozitivele medicale:

(categoriile si tipurile de dispozitive medicale pentru care se executa

servicii de comercializare, lucrdri de reparare, mentenantd si punere in
functiune/instalare conform SR EN ISO 15225 editia In vigoare)

Anexez urmatoarele documente:

- document de autorizare din tara de origine .......iii ittt
- documente privind CalifiCarea ... ittt ittt ettt eeneeeenneeeenneean
Data woveeiiinnn.. Semnatura si stampila ..............
ANEXA 4

la normele metodologice

MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

CONFIRMARE

Se confirmda inregistrarea in baza de date a furnizorilor de servicii in

domeniul dispozitivelor medicale rezidenti in UE sau SEE a firmei/persoanei

fizice autorizate ..... ... i,
CU SediUl SOCL1al/AArEeSaA Tl vt ittt ittt ettt ettt eseeeeeeeeeeeeeeeeeanennn
.................. (adresa completd, 0rasul, £aAra) «.u..eeweeteeneeeeenenonnns
tel/fax: ..o, P e (11T , care poate

desfdsura pe teritoriul Romdniei servicii de comercializare, reparare,
mentenantd si punere in functiune/instalare pentru dispozitive medicale:
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*ST*

ANEXA 5
la normele metodologice

CERERE
pentru anexa la avizul de functionare pentru activitdti in
domeniul dispozitivelor medicale

Catre
MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Persoana juridicd/fizicd autorizatd .........ciiiiiiee... , Ccu sediul
o Y telefon ............. , fax oo e e .. , e-
mail ...t , reprezentatd prin ......... .00 ... , avand functia
de i e , solicit eliberarea unei anexe la Avizul de functionare

;, 1In care sa& se mentioneze urmatoarele modificari:

[] Schimbarea denumirii firmel In: & . v ittt ittt eeeeeneeeneenens

Anexez:

a) copie certificatd spre conformitate a certificatului de inregistrare sau
alt inscris oficial/act normativ care sa ateste infiintarea unitdtii solicitante;

b) copie a certificatului constatator emis de oficiul registrului comertului,
din care sa rezulte obiectul de activitate al societdtii, pentru unitdtile
solicitante care au obligatia sd& se inregistreze la oficiul registrului
comertului.

[] Schimbarea adresei sediului social

Anexez:

a) copie certificatd spre conformitate a certificatului de inregistrare sau
alt inscris oficial/act normativ care sa ateste infiintarea unitdtii solicitante;

b) copie a certificatului constatator emis de oficiul registrului comertului,
din care sa rezulte obiectul de activitate al societdtii, pentru unitdtile
solicitante care au obligatia sd& se inregistreze la oficiul registrului
comertului.

[] Addugare punct de 1UCTU ..t vviitonnennennn cu activitate

Anexez:

a) copie certificatada spre conformitate a certificatului de inregistrare sau
alt inscris oficial/act normativ care sd ateste infiintarea unitdtii solicitante;

b) copie a certificatului constatator emis de oficiul registrului comertului,
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din care sa rezulte obiectul de activitate al societatii, pentru unitatile
solicitante care au obligatia sd se inregistreze la oficiul registrului
comertului.

[] Radiere punct de IUCTU .ui v inneeennneeennnnnn , cu activitate
Anexez copii documente.
[] Addugare activitate de: .ttt ittt ettt et

[] Addugarea urmdtorilor producdtori pentru care firma are calitatea de
distribuitor/importator (anexa declaratie firme):

*T*

Producator Tara Distribuitor Importator

1. i s e [] (]

Anexez, pentru fiecare producdtor pentru care solicit inregistrarea ca
distribuitor, urmatoarele documente:

a) declaratie de conformitate CE emisa de producator pentru un tip de
dispozitiv medical distribuit;

b) certificat de conformitate CE valabil pentru dispozitivele fabricate
caz) .

(dupa

[] Addugarea unui producator pentru care firma este reprezentant autorizat in

Uniunea Europeana:
ProduUCator v ii i ittt et et e fara ...
Anexez notificarea (imputernicirea) producatorului.

Persoana de contact din cadrul firmei, pentru probleme de securitate a

dispozitivelor medicale si de vigilentd, este ...ttt

Semnatura si stampila: ...............
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