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HOTARARI ALE GUVERNULUI ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind aprobarea bugetului de venituri si cheltuieli
pe anul 2020 pentru Compania Nationala ,,Romarm” — S.A.,
aflata sub autoritatea Ministerului Economiei, Energiei
si Mediului de Afaceri

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicaté, si al art. 4 alin. (1)
lit. a) din Ordonanta Guvernului nr. 26/2013 privind intarirea disciplinei financiare
la nivelul unor operatori economici la care statul sau unitatile administrativ-
teritoriale sunt actionari unici ori majoritari sau detin direct ori indirect o participatie
majoritara, aprobata cu completari prin Legea nr. 47/2014, cu modificarile si
completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Articol unic. — Se aproba bugetul de venituri si cheltuieli pe anul 2020 pentru
Compania Nationala ,Romarm” — S.A., aflatd sub autoritatea Ministerului
Economiei, Energiei si Mediului de Afaceri, prevazut in anexa care face parte
integranta din prezenta hotarare.

PRIM-MINISTRU
LUDOVIC ORBAN
Contrasemneaza:
Ministrul economiei, energiei
si mediului de afaceri,
Virgil-Daniel Popescu
Ministrul muncii si protectiei sociale,
Victoria Violeta Alexandru
Ministrul finantelor publice,
Vasile-Florin Citu

Bucuresti, 6 aprilie 2020.
Nr. 279.
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MINISTERUL ECONOMIEI, ENERGIEI S| MEDIULUI DE AFACERI
Compania Nationala ,Romarm” — S.A., aparat central
Bucuresti, bulevardul Timisoara nr. 5B, sectorul 6
Cod unic de inregistrare RO 13554423
BUGETUL DE VENITURI $§1 CHELTUIELI
pe anul 2020
Propuneri an curent
INDICATORI Nr. rd. 2020
- mii lei-
0 2 3 4
N VENITURI TOTALE (Rd.1=Rd.2+Rd.5+Rd.6) 1 109.193
1 Venituri totale din exploatare, din care: 2 91.453
a) |subventii, cf. prevederilor legale in vigoare 3
b) [transferuri, cf. prevederilor legale in vigoare 4
2 Venituri financiare 5 17.740|
1] CHELTUIELI TOTALE (Rd.6=Rd.7+Rd.19) 6 109.183
Cheltuieli de exploatare (Rd.7=Rd.8+Rd.9+Rd.10+Rd.18), din care:
1 7 93.747
. |cheltuieli cu bunuri si servicii 8 85.607|
. Icheltuieli cu impozite, taxe si varsaminte asimilate 9 288
. [cheltuieli cu personalul (Rd.10=Rd.11+Rd14+Rd.16+Rd.17), din care:
10 8.852
CO |Cheltuieli de natura salariala(Rd.11=Rd.12+Rd.13) 11 7.790
C1 |ch. cu salariile 12 7.245
Cc2 |bonusuri 13 545
C3 |alte cheltuieli cu personalul, din care: 14 0
cheltuieli cu plati compensatorii aferente disponibilizarilor de personal 15 0
Cheltuieli aferente contractului de mandat si a altor organe de conducere si
C4 |control, comisii si comitete
16 879
C5 |cheltuieli cu contributiile datorate de angajator 17 183
. |alte cheltuieli de exploatare 18 -1.000}
2 Cheltuieli financiare 19 15.436
m REZULTATUL BRUT (profit/pierdere)(Rd.20=Rd.1-Rd.6) 20 10|
v |1 IMPOZIT PE PROFIT CURENT 21 22
2 IMPOZIT PE PROFIT AMANAT 22
3 VENITURI DIN IMPOZITUL PE PROFIT AMANAT 23
4 IMPOZITUL SPECIFIC UNOR ACTIVITATI 24
5 ALTE IMPOZITE NEPREZENTATE LA ELEMENTELE DE MAI SUS
25
PROFITUL /PIERDEREA NETA A PERIOADEI DE RAPORTARE ( Rd.26=Rd.20-RD.21-
Vv RD.22+Rd.23-Rd.24-RD.25), din care:
26
1 Rezerve legale 27
2 Alte rezerve reprezentand facilitati fiscale prevazute de lege
28
3 Acoperirea pierderilor contabile din anii precedenti 29 0
Constituirea surselor proprii de finantare pentru proiectele cofinantate din
imprumuturi externe, precum si pentru constituirea surselor necesare rambursarii
4 ratelor de capital, platii dobanzilor, comisioanelor si altor costuri aferente acestor
imprumuturi 30
5 Alte repartizari prevazute de lege 31
6 Profitul contabil ramas dupa deducerea sumelor de la Rd. 27, 28, 29,30,31
(Rd.32=Rd.26-(Rd.27 la Rd.31))>=0 32
Participarea salariatilor la profit in limita a 10% din profitul net, dar nu mai mult de
7 nivelul unui salariu de baza mediu lunar realizat la nivelul operatorului economic in
exercitiul financiar de referinta 33

*) Anexa este reprodusa in facsimil.

3
ANEXA*)



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 293/8.1V.2020

Propuneri an curent

INDICATORI Nr. rd. 2020
- mii lei-
0 1 2 3 4
Minimum 50% varsaminte la bugetul de stat sau local in cazul regiilor autonome, ori
dividende cuvenite actionarilor, in cazul societatilor/ companiilor nationale si
8 societatilor cu capital integral sau majoritar de stat, din care:
34 0
a)| - dividende cuvenite bugetului de stat 35
b)| -dividende cuvenite bugetului local 36
c)| - dividende cuvenite altor actionari 37
Profitul nerepartizat pe destinatiile prevazute la Rd.33 - Rd.34 se repartizeaza la alte
9 rezerve si constituie sursa proprie de finantare
38 0
Vi VENITURI DIN FONDURI EUROPENE 39
il CHELTUIELI ELIGIBILE DIN FONDURI EUROPENE, din care
40
a) | cheltuieli materiale 41
b) |cheltuieli cu salariile 42
¢) |cheltuieli privind prestarile de servicii 43
d) |cheltuieli cu reclama si publicitate 44
e) |alte cheltuieli 45
Vil SURSE DE FINANTARE A INVESTITIILOR, din care: 46 4.834
1 Alocatii de la buget 47 4.500
alocatii bugetare aferente platii angajamentelor din anii anteriori
48
IX CHELTUIELI PENTRU INVESTITII 49 4.834
X DATE DE FUNDAMENTARE
1 Nr. de personal prognozat la finele anului 50 85
2 Nr.mediu de salariati total 51 30|
3 Castigul mediu lunar pe salariat (lei/persoana) determinat pe baza cheltuielilor de
natura salariala *) 52 8.010
Castigul mediu lunar pe salariat (lei/persoana) determinat pe baza cheltuielilor de
4 natura salariala, recalculat conform Legii anuale a bugetului de stat **)
53 7.833
5 Productivitatea muncii in unitati valorice pe total personal mediu (mii lei/persoana)
(Rd.2/Rd.51) 54 1.143
Productivitatea muncii in unitati valorice pe total personal mediu recalculata cf.Legii
6 anuale a bugetului de stat (mii lei/persoana)
55 1.143
Productivitatea muncii in unitati fizice pe total personal mediu (cantitate produse
7 finite/ persoana) 56
8 Cheltuieli totale la 1000 lei venituri totale (Rd.57=Rd.6/Rd.1)x1000
57 1.000
9 Plati restante 58 0
10 Creante restante 59 3.266

*) Rd.52 = Rd.151 din Anexa de fundamentare nr.2
**) Rd.53 = Rd.152 din Anexa de fundamentare nr.2
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GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind aprobarea bugetului de venituri si cheltuieli
pe anul 2020 pentru Compania Nationala pentru Controlul
Cazanelor, Instalatiilor de Ridicat si Recipientelor
sub Presiune ,,CNCIR” — S.A., aflata sub autoritatea
Ministerului Economiei, Energiei si Mediului de Afaceri

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicaté, si al art. 4 alin. (1)
lit. a) din Ordonanta Guvernului nr. 26/2013 privind intérirea disciplinei financiare
la nivelul unor operatori economici la care statul sau unitatile administrativ-
teritoriale sunt actionari unici ori majoritari sau detin direct ori indirect o participatie
majoritara, aprobata cu completari prin Legea nr. 47/2014, cu modificarile si
completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotaréare.

Articol unic. — Se aproba bugetul de venituri si cheltuieli pe anul 2020 pentru
Compania Nationald pentru Controlul Cazanelor, Instalatilor de Ridicat si
Recipientelor sub Presiune ,CNCIR” — S.A., aflata sub autoritatea Ministerului
Economiei, Energiei si Mediului de Afaceri, prevazut in anexa care face parte
integranta din prezenta hotarare.

PRIM-MINISTRU
LUDOVIC ORBAN

Contrasemneaza:
Ministrul economiei, energiei
si mediului de afaceri,
Virgil-Daniel Popescu
Ministrul muncii si protectiei sociale,
Victoria Violeta Alexandru
Ministrul finantelor publice,
Vasile-Florin Citu

Bucuresti, 6 aprilie 2020.
Nr. 280.



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 293/8.1V.2020

MINISTERUL ECONOMIEI, ENERGIEI SI MEDIULUI DE AFACERI
Compania Nationala pentru Controlul Cazanelor, Instalatiilor de Ridicat si Recipientelor sub Presiune ,CNCIR” — S.A.
Bucuresti, Str. Fluviului nr. 16

Cod unic de inregistrare RO 27787860

BUGETUL DE VENITURI SI CHELTUIELI

pe anul 2020
Propuneri an curent
INDICATORI Nr. rd. 2020
- mii lei-
0 2 3 r:
1. VENITURI TOTALE (Rd.1=Rd.2+Rd.5+Rd.6) 1 81.669
1 Venituri totale din exploatare, din care: 2 81.369
a) |subventii, cf. prevederilor legale in vigoare 3
b) |transferuri, cf. prevederilor legale in vigoare 4
2 Venituri financiare 5 300
1] CHELTUIELI TOTALE (Rd.6=Rd.7+Rd.19) 6 75.522
Cheltuieli de exploatare (Rd.7=Rd.8+Rd.9+Rd.10+Rd.18), din care:
1 7 75.366
. [cheltuieli cu bunuri si servicii 8 18.884
. Icheltuieli cu impozite, taxe si varsaminte asimilate 9 950
. [cheltuieli cu personalul (Rd.10=Rd.11+Rd14+Rd.16+Rd.17), din care:
10 48.876
CO [Cheltuieli de natura salariala(Rd.11=Rd.12+Rd.13) 11 46.875
c1 lch. cu salariile 12 43.217
Cc2 |bonusuri 13 3.658
C3 |alte cheltuieli cu personalul, din care: 14 70
cheltuieli cu plati compensatorii aferente disponibilizarilor de personal 15 0
Cheltuieli aferente contractului de mandat si a altor organe de conducere si
C4 |control, comisii si comitete
16 811
C5 |cheltuieli cu contributiile datorate de angajator 17 1.120
. |alte cheltuieli de exploatare 18 6.656
2 Cheltuieli financiare 19 156
m REZULTATUL BRUT (profit/pierdere)(Rd.20=Rd.1-Rd.6) 20 6.147
v |1 IMPOZIT PE PROFIT CURENT 21 1.128
2 IMPOZIT PE PROFIT AMANAT 22
3 VENITURI DIN IMPOZITUL PE PROFIT AMANAT 23
4 IMPOZITUL SPECIFIC UNOR ACTIVITATI 24
5 ALTE IMPOZITE NEPREZENTATE LA ELEMENTELE DE MAI SUS
25
PROFITUL /PIERDEREA NETA A PERIOADEI DE RAPORTARE ( Rd.26=Rd.20-
Vv RD.21-RD.22+Rd.23-Rd.24-RD.25), din care:
26 5.019
1 Rezerve legale 27
2 Alte rezerve reprezentand facilitati fiscale prevazute de lege
28
3 Acoperirea pierderilor contabile din anii precedenti 29
Constituirea surselor proprii de finantare pentru proiectele cofinantate din
imprumuturi externe, precum si pentru constituirea surselor necesare
4 rambursarii ratelor de capital, platii dobanzilor, comisioanelor si altor costuri
aferente acestor imprumuturi 30
5 Alte repartizari prevazute de lege 31
6 Profitul contabil ramas dupa deducerea sumelor de la Rd. 27, 28, 29,30,31
(Rd.32=Rd.26-(Rd.27 la Rd.31))>=0 32 5.019
Participarea salariatilor la profit in limita a 10% din profitul net, dar nu mai muit
7 de nivelul unui salariu de baza mediu lunar realizat la nivelul operatorului
economic in exercitiul financiar de referinta 33 320

*) Anexa este reprodusa in facsimil.

ANEXA*)
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Propuneri an curent

INDICATORI Nr. rd. 2020
- mii lei-
0 1 2 K] .y
Minimum 50% varsaminte la bugetul de stat sau local in cazul regiilor autonome,
ori dividende cuvenite actionarilor, in cazul societatilor/ companiilor nationale si
8 societatilor cu capital integral sau majoritar de stat, din care:
34 4.805
a)| - dividende cuvenite bugetului de stat 35 4.805
b)| - dividende cuvenite bugetului local 36
c)| - dividende cuvenite altor actionari 37
Profitul nerepartizat pe destinatiile prevazute la Rd.33 - Rd.34 se repartizeaza la
9 alte rezerve si constituie sursa proprie de finantare
38 214
VI VENITURI DIN FONDURI EUROPENE 39
Vil CHELTUIELI ELIGIBILE DIN FONDURI EUROPENE, din care
40
a) | cheltuieli materiale 41
b) |cheltuieli cu salariile 42
c) |cheltuieli privind prestarile de servicii 43
d) |cheltuieli cu reclama si publicitate 44
e) Jalte cheltuieli 45
Vil SURSE DE FINANTARE A INVESTITIILOR, din care: 46 12.909
1 Alocatii de la buget 47
alocatii bugetare aferente platii angajamentelor din anii anteriori
48
IX CHELTUIELI PENTRU INVESTITII 49 12.909
X DATE DE FUNDAMENTARE
1 Nr. de personal prognozat la finele anului 50 510
2 Nr.mediu de salariati total 51 490
3 Castigul mediu lunar pe salariat (lei/persoana) determinat pe baza cheltuielilor
de natura salariala *) 52 7.826
Castigul mediu lunar pe salariat (lei/persoana) determinat pe baza cheltuielilor
4 de natura salariala, recalculat conform Legii anuale a bugetului de stat **)
53 7.410
5 Productivitatea muncii in unitati valorice pe total personal mediu (mii
lei/persoani) (Rd.2/Rd.51) 54 166
Productivitatea muncii in unitati valorice pe total personal mediu recalculata
6 cf.Legii anuale a bugetului de stat (mii lei/persoana)
55 166
Productivitatea muncii in unitati fizice pe total personal mediu (cantitate
7 produse finite/ persoana) 56
Cheltuieli totale la 1000 lei venituri totale (Rd.57=Rd.6/Rd.1)x1000
8
57 925
9 Pliti restante 58 0
10 Creante restante 59 8.400
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul
dispozitivelor medicale

Vazand Referatul de aprobare nr. NT 526 din 3.04.2020 al Directiei politica medicamentului si a dispozitivelor medicale si
Adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia nr. 53.622E din 25.03.2020, inregistrata la

Ministerul Sanatatii cu nr. 16.014 din 26.03.2020,

avand in vedere prevederile art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu

modificarile si completarile ulterioare,

luand in considerare Decretul nr. 195/2020 privind instituirea starii de urgenta pe teritoriul Romaniei si Hotararea Grupului
de suport tehnico-stiintific privind gestionarea bolilor Tnalt contagioase pe teritoriul Romaniei din cadrul Comitetului National pentru

Situatii Speciale de Urgenta nr. 9 din 10.03.2020,

tindnd cont de prevederile art. 4 alin. (3) pct. 1 din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative,
in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii,

cu modificarile si completarile ulterioare,
ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Normele metodologice de aplicare a
titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul
dispozitivelor medicale, prevazute in anexa care face parte
integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roméania, denumita in continuare
ANMDMR, va duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 3. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se
abrogé Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.008/2016 pentru
aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din
Legea nr. 95/2006 privind reforma Tn domeniul sanatatii, referitoare
la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale, publicat
n Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 736 din 22 septembrie
2016, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 4. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Nelu Tataru

Bucuresti, 3 aprilie 2020.
Nr. 566.

ANEXA

NORME METODOLOGICE
de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare
la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale

Art. 1. — Prezentele norme metodologice stabilesc criteriile
generale de evaluare a competentei si capabilitatii operatorilor
economici de a realiza activitatile pentru care solicita avizul
prevazut la art. 926 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma Tn domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Art. 2. — Activitatile de comercializare si de prestari servicii
in domeniul dispozitivelor medicale supuse controlului prin
avizare sunt urmatoarele:

a) import dispozitive medicale;

b) distributie dispozitive medicale;

c) instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale.

Art. 3. — Tn sensul prezentului ordin, termenii si notiunile
folosite au urmatoarele semnificatii:
a) operator economic — persoana fizica sau juridica

autorizata care in cadrul activitatii sale profesionale importa,
distribuie sau presteaza servicii de instalare si mentenanta
dispozitive medicale;

b) importator — orice persoana fizica sau juridica stabilita in
Roménia sau Tn alt stat membru al Uniunii Europene care
introduce pe piata din Romania un dispozitiv medical dintr-o tara
terta;

c) distribuitor — orice persoana fizica sau juridica din lantul
de aprovizionare, alta decéat producatorul sau importatorul, care
pune la dispozitie dispozitive medicale in cursul unei activitati
comerciale. In activitatea de distributie sunt incluse si activitati
cu privire la achizitia, detinerea si furnizarea angro sau en detail
a dispozitivelor medicale, inclusiv vanzarea la distanta a
dispozitivelor medicale;

d) furnizare — punere la dispozitie pe piata, contra cost sau
gratuit, a unui dispozitiv, altul decat un dispozitiv care face
obiectul unei investigatii clinice, in scop de distribuire, consum
sau utilizare pe piata din Roméania, in cursul unei activitati
comerciale;

e) instalare — punerea in functiune si efectuarea de
verificari/testari, conform manualului producatorului, in vederea
asigurarii bunei functionari a unui dispozitiv medical;
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f) mentenan{d — totalitatea operatiilor de intretinere si
reparatie ale unui dispozitiv medical,

g) producéator — o persoana fizica sau juridica care fabrica
sau reconditioneaza complet un dispozitiv medical sau care
gestioneaza proiectarea, fabricarea sau reconditionarea
completa a dispozitivului respectiv si pe care il comercializeaza
sub denumirea sau marca sa;

h) reprezentant autorizat — orice persoana fizica sau juridica
stabilitd Tn Uniune, care a primit si a acceptat un mandat scris
din partea unui producator din exteriorul Uniunii, pentru a
actiona in numele producatorului in legaturd cu sarcini
specificate privind obligatiile acestuia din urma care decurg din
legislatia specifica dispozitivelor medicale.

Art. 4. — Avizul de functionare si anexele acestuia se emit de
catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (ANMDMR), in conformitate cu
prevederile titlului XX din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Art. 5. — (1) Avizul de functionare se emite la solicitarea
operatorului economic si se Tnregistreaza in baza de date a
ANMDMR.

(2) In vederea obtinerii/reinnoirii avizului de functionare,
solicitantul inainteaza la ANMDMR o cerere, conform modelului
prevazut in anexa nr. 1 la prezentele norme.

(3) Cererea prevazuta la alin. (2) va fi insotitd de
documentele prevazute in opisul specific activitatii avizate,
conform modelului prevazut in anexele nr. 2 sau 3 la prezentele
norme, dupa caz.

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

(5) In cazul unitatilor farmaceutice, pentru care Ministerul
Sanatatii a emis o autorizatie de functionare, in conditiile legii, nu
se mai emite aviz de functionare pentru activitatea de import,
distributie dispozitive medicale.

Art. 6. — Avizul de functionare pentru activitatile prevazute la
art. 2 se emite Tn baza documentelor prevazute la art. 5 alin. (3)
si a raportului de evaluare intocmit de catre ANMDMR.

Art. 7. — Pentru avizarea activitatilor prevazute la art. 2,
ANMDMR, in baza propriei proceduri si a documentelor
prevazute la art. 5 alin. (3), evalueazd competenta si
capabilitatea solicitantului de a realiza respectivele activitati.

Art. 8. — Pentru obtinerea avizului de functionare, operatorul
economic trebuie sa indeplineasca cumulativ urmatoarele
cerinte:

a) sa detina un spatiu adecvat, care trebuie sa fie folosit in
exclusivitate pentru desfasurarea activitatii solicitate pentru
avizare;

b) sa fie dotat cu echipamente adecvate desfasurarii
activitatii solicitate pentru avizare;

c) sa dispuna de personal suficient si calificat/instruit pentru
activitatea pe care o desfasoara/domeniul in care activeaza.

Art. 9. — (1) Operatorul economic trebuie sa aiba la
dispozitie, in cadrul propriei organizatii, serviciile cel putin ale
unei persoane responsabile de conformitatea cu reglementarile
specifice domeniului dispozitivelor medicale, aplicabile activitatii
desfasurate de catre operatorul economic, care detine expertiza
necesara in acest domeniu.

(2) Expertiza necesara in domeniul dispozitivelor medicale,
prevazuta la alin. (1), se realizeaza pe baza urmatoarelor
documente, cumulativ:

a) diploma, certificat sau alta dovada de calificare formala,
acordata la absolvirea unor studii universitare sau a unui ciclu de
studii recunoscut in Roméania ca fiind echivalent, in drept,
medicina, farmacie, inginerie, chimie, fizica sau alta disciplina
stiintificd cu aplicabilitate Tn domeniul dispozitivelor medicale,
precum si cel putin un an de experienta profesionala in activitati
de reglementare sau Tn sisteme de management al calitatii in
domeniul dispozitivelor medicale;

b) diploma, certificat sau alt document acordat la absolvirea
unor cursuri de instruire continua avand ca tematica legislatia
in domeniul dispozitivelor medicale.

(3) Cursurile de instruire vor fi efectuate de catre persoane
fizice autorizate si persoane juridice care au in obiectul de
activitate prestarea instruirilor prevazute la alin. (2) lit. b) si care
fac dovada experientei profesionale in activitati de reglementare
sau de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale astfel:

a) in activitati de reglementare cu experienta profesionala de
cel putin patru ani in domeniul dispozitivelor medicale sau
participarea Tn cadrul grupurilor de lucru specifice domeniului
dispozitivelor medicale la nivelul Comisiei Europene/Consiliului
Uniunii Europene;

b) in activitati de evaluare a conformitatii dispozitivelor
medicale in cadrul unui organism de evaluare a conformitatii
notificat pe directivele specifice dispozitivelor medicale, cel putin
doi ani.

(4) Responsabilul de conformitatea cu reglementarile
specifice domeniului dispozitivelor medicale si seful de depozit,
dupa caz, trebuie sa faca dovada instruirii continue in legislatia
specifica dispozitivelor medicale.

(5) Prin instruire continud se intelege efectuarea instruirii cel
putin la doi ani. Tn cazul unor modificari legislative semnificative
in domeniul dispozitivelor medicale, se va face dovada instruirii,
inclusiv in situatia in care intervalul de timp dintre doua instruiri
este mai mic de doi ani.

(6) Persoana responsabila de conformitatea cu
reglementarile specifice domeniului dispozitivelor medicale este
responsabila sa verifice, Tnainte de punerea la dispozitie pe piata
a unui dispozitiv medical, daca sunt indeplinite cumulativ
urmatoarele cerinte:

a) daca dispozitivului i-a fost aplicat marcajul CE ca urmare
a derularii procedurii de evaluare a conformitétii si daca este
emisa declaratia de conformitate CE a dispozitivului;

b) daca dispozitivul este insotit de informatiile care trebuie
furnizate de catre producator;

c) in cazul dispozitivelor importate, daca
importatorul/reprezentantul autorizat este identificat pe eticheta
produsului;

d) daca, atdt timp cat dispozitivul se afla sub

responsabilitatea distribuitorului, conditiile de depozitare sau de
transport sunt conforme cu conditiile stabilite de producator;

e) daca sunt Tindeplinite cerintele legale aplicabile
dispozitivului medical in cauza.

(7) Pentru activitatea de instalare si/sau mentenanta
dispozitive medicale operatorul economic trebuie sa detina
personal cu diploma de licenta in studii universitare cu o durata
de cel putin 4 ani in domeniul stiintelor exacte si ingineresti
(fizica, chimie, biochimie etc.), care ocupa functia de
inginer/fizician/chimist, si/sau cu studii medii care ocupa functia
de tehnician, si are atributii specifice inregistrate in fisa postului.

(8) Personalul cu atributii specifice de instalare si/sau
mentenanta dispozitive medicale trebuie sa facd dovada
participarii la cursuri de formare profesionala si instruire pentru
fiecare grupa de dispozitive medicale solicitata la avizare.

(9) Cursurile prevazute la alin. (8) sunt sustinute de personal
tehnic instruit:

a) al unui producator/reprezentant al unui producator;

b) din cadrul asociatiilor profesionale in domeniul
dispozitivelor medicale; sau

c) al operatorilor economici avizati de catre ANMDMR, in
cazul in care acestia au Tn obiectul de activitate desfasurarea
cursurilor de instruire.

(10) Pentru a putea sustine cursurile prevazute la alin. (8),
personalul mentionat la alin. (9) lit. b) si c) trebuie sa faca
dovada participarii la cursuri de formare profesionala si instruire
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sustinute de catre producator/reprezentantul unui producator,
pentru fiecare grupa de dispozitive medicale pentru care sustine
aceste cursuri.

Art. 10. — (1) In termen de maximum 90 zile de la
inregistrarea cererii, ANMDMR transmite solicitantului valoarea
tarifului de evaluare calculat conform ordinului ministrului
sanatatii de aprobare a tarifelor practicate de ANMDMR pentru
activitatile din domeniul dispozitivelor medicale.

(2) Neachitarea facturii fiscale in termen de maximum 60 de
zile de la transmiterea acesteia duce la clasarea dosarului si se
emite de catre presedintele ANMDMR o decizie de clasare.

(3) Evaluarea dosarului se face in termen de maximum
120 de zile de la confirmarea efectuarii plaii.

(4) In cazul in care documentatia este incompleta sau un
document nu este in conformitate cu cerintele legale aplicabile,
se solicita completarea dosarului.

(5) Daca in termen de maximum 30 de zile de la solicitarea
completérii dosarului documentatia nu este completata, dosarul
se claseaza si se emite de catre presedintele ANMDMR o
decizie de clasare.

(6) O noua solicitare impune reluarea procedurii conform alin. (1).

(7) Dupa doua reevaluari efectuate ca urmare a completarii
dosarului conform alin. (4), netarifate, orice noua reevaluare
impune o noua tarifare in cuantum de 50% din tariful initial.

(8) Evaluarea se finalizeaza cu un raport de evaluare.

(9) In cazul unui raport de evaluare nefavorabil se poate face
contestatie la ANMDMR in maximum 5 zile de la primirea
raportului de catre solicitant. Decizia ANMDMR privind
solutionarea contestatiei se comunica solicitantului in termen de
30 de zile de la primirea acesteia; decizia emisa in solutionarea
contestatiei poate fi atacata la instanta judecatoreasca de
contencios administrativ.

(10) In cazul unui raport de evaluare favorabil, avizul de
functionare se emite de catre ANMDMR in termen de maximum
15 zile de la data intocmirii raportului de evaluare.

Art. 11. — (1) ANMDMR poate efectua controale inopinate
la operatorii economici care desfasoara activitatile prevazute la
art. 2 in vederea verificarii veridicitatii celor declarate in
documentatia prevazuta la art. 5 alin. (3) sau de céate ori este
nevoie._

(2) In cazul in care, in urma controalelor inopinate, se
constata neconformitati majore (cum ar fi, de exemplu: personal
necalificat/neinstruit, spatiu de depozitare impropriu,
desfasurare de activitati neavizate, distribuirea de dispozitive
medicale neconforme etc.), avizul de functionare se suspenda
pana la eliminarea neconformitatilor, pe o perioada de maximum
3 luni.

(3) In cazul in care, in termenul prevazut la alin. (2), nu sunt
remediate neconformitatile constatate, ANMDMR anuleaza
avizul emis si se emite de catre presedintele ANMDMR o decizie
de anulare a avizului de functionare.

(4) Pe perioada suspendarii avizului, acesta se depune in
original la ANMDMR, in termen de maximum 5 zile de la data
comunicarii masurii suspendarii, iar perioada suspendarii se
mentioneaza intr-o anexa la aviz.

(5) Este interzisa desfasurarea activitatii pe perioada
suspendarii. In caz contrar, avizul se anuleazéa si se emite de
catre presedintele ANMDMR o decizie de anulare a avizului de
functionare.

(6) Avizele anulate trebuie depuse in original la ANMDMR in
termen de 5 zile de la data comunicarii deciziei de anulare.

Art. 12. — (1) Avizul de functionare pentru operatorii
economici care desfasoara activitati in domeniul dispozitivelor
medicale se emite in formatul prezentat in anexa nr. 4 la
prezentele norme, in doua exemplare originale, dintre care unul
se va inmana solicitantului, iar celalalt va ramane in evidenta
ANMDMR.

(2) Tn avizul de functionare se specifici urmatoarele:

a) activitatile desfasurate (import, distributie si/sau instalare
si mentenanta dispozitive medicale);

b) producatorii pentru care unitatea este importator si/sau
distribuitor;

c) producatorii pentru care unitatea este reprezentant
autorizat;

d) categoriile si grupele de dispozitive medicale pentru care
se executd lucrari de instalare si mentenantd dispozitive
medicale.

(3) Datele prevazute la alin. (2) se consemneaza in aviz in
urma evaludrii declaratiilor solicitantului, documentelor
prezentate si raportului de evaluare.

Art. 13. — (1) Avizele de functionare emise in conformitate cu
prezentele norme metodologice sunt valabile pe o perioada de
3 ani de la data emiterii, daca se mentin neschimbate conditiile
care au stat la baza avizarii.

(2) Operatorii economici care detin aviz de functionare au
obligatia de a comunica ANMDMR orice modificare, inclusiv
intreruperea colaborarii cu un producator din lista cuprinsa in
aviz, ce intervine dupa obtinerea avizului de functionare, in
termen de maximum 30 de zile de la data producerii modificarii.

(3) Modificarile prevazute la alin. (2) se consemneaza intr-o
anexa la avizul de functionare initial, in baza cererii prevazute in
anexa nr. 5 la prezentele norme.

Art. 14. — Schimbarea sediului social ori a denumirii
operatorului economic, infiintarea/radierea de puncte de lucru,
incetarea activitatii se consemneaza 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. 15. — Extinderea domeniului de activitate cu activitati de
import, distributie sau instalare si mentenanta sau infiintarea de
noi puncte de lucru in care se desfasoara aceste activitati se
consemneaza in anexa prevazuta la art. 13 alin. (3) pe baza
raportului de evaluare intocmit de catre ANMDMR.

Art. 16. — (1) Cererea pentru reinnoirea avizului de
functionare trebuie depusa la ANMDMR cu cel putin 6 luni
inainte de expirarea valabilitatii acestuia. In caz contrar, se va
relua procedura de avizare prevazuta la art. 5.

(2) Cererea prevazuta la alin. (1) va fi insotita de
documentele prevazute in opisul specific activitatii avizate,
conform modelului prevazut in anexele nr. 2 sau 3 la prezentele
norme, dupa caz.

(3) Avizul de functionare reinnoit este valabil pe o perioada
de 3 ani, daca se mentin neschimbate conditiile care au stat la
baza reinnoirii.

Art. 17. — (1) Intreruperea temporaré pentru o perioada de
minimum un an sau incetarea desfasurarii activitatilor n
domeniul dispozitivelor medicale se comunica in mod obligatoriu
ANMDMR in termen de 30 de zile de la intreruperea temporara
sau de la incetarea activitatii, caz in care presedintele ANMDMR
va emite o decizie de intrerupere temporara sau de incetare a
activitatii, dupa caz.

(2) In cazul cererii de incetare a activitatii, titularul trebuie s&
depuna la ANMDMR originalul avizului in maximum 30 de zile
de la incetarea activitatii.

Art. 18. — Avizele de functionare emise pana la data intrarii
n vigoare a prezentelor norme metodologice, in baza Ordinului
ministrului sanatatii nr. 1.008/2016 pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea
activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale, cu modificarile si
completarile ulterioare, raman valabile o perioada de 2 ani si
6 luni de la data emiterii sau 3 ani de la data emiterii, in cazul in
care s-a depus cerere de reinnoire.
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Art. 19. — (1) In situatia instituirii unei stari de urgenta pe
teritoriul Roméniei prin decret al Presedintelui Roméniei, pentru
asigurarea disponibilitatii dispozitivelor medicale absolut
necesare in situatia respectiva, ANMDMR va emite un aviz
temporar de functionare.

(2) Avizele temporare de functionare se identifica prin initiala
T care preceda numarul avizului.

(3) Prin exceptie de la dispozitiile art. 5 alin (3), cererea va fi
insotita de opisul specific activitatii avizate, conform modelului
prevazut in anexa nr. 6 la prezentele norme.

(4) Prin exceptie de la prevederile art. 10, procedura de
emitere a avizului temporar se va desfasura in regim de urgenta.

Avizul temporar de functionare va fi emis in maximum 7 zile de
la depunerea tuturor documentelor solicitate si a confirmarii
achitarii facturii fiscale.

(5) Prin exceptie de la prevederile art. 13, termenul de
valabilitate al avizului temporar este de 6 luni. Pana la implinirea
termenului de 6 luni, solicitantul va depune celelalte documente
care au fost exceptate potrivit alin. (3), in vederea emiterii
avizului de functionare definitiv, cu respectarea tuturor cerintelor
prezentului ordin.

Art. 20. — Anexele nr. 1—6 fac parte integranta din
prezentele norme metodologice.

ANEXA Nr. 1
la normele metodologice

CERERE
pentru eliberarea/reinnoirea avizului de functionare pentru activitati in domeniul dispozitivelor medicale

Catre

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

Operatorul economiC: ..........covvviiiiiiieeiieeeeeeeeeee,

tel. e JfaX e ,€-Mail i
la registrul comerfului ..........cccooecieeeiiniineeee, , cont IBAN ......
reprezentat prin ........cccoeceeeeeciee e, , avand functia de ...

....... , cu sediul SOCial TN ...covveeieeeee e
................... ,CUIl ..o, NUMArul de inregistrare
................................................. ,deschisla .....cooovvviiieniiiiinnnn,
........................... Jtel e, €-mail

solicit eliberarea avizului de functionare pentru urmatoarele puncte de lucru/activitati:

Nr. crt.

Adresa punctului de lucru

Activitatea desfasurata

| — import dispozitive medicale;
D — distributie dispozitive medicale;

S — instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale din categoriile:

Anexez la prezenta cerere:

|_| Opis documentatie evaluare activitate de import/distributie dispozitive medicale (fizic si electronic);
|_| Opis documentatie evaluare activitate de instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale (fizic si electronic)

si toate documentele solicitate prin acesta/acestea.

Cunoscéand prevederile legii privind falsul in declaratii, declar ca:

— spatiul in care Imi desfasor activitatea este adecvat si destinat exclusiv desfasurarii activitatii solicitate pentru avizare
si respecta cerintele impuse de producatorii dispozitivelor medicale distribuite referitoare la conditiile de depozitare;

— resursele umane utilizate sunt suficiente si calificate/instruite pentru activitatea pe care o desfasoara/domeniul in care

activeaza;

— raspund si imi asum responsabilitatea privind corectitudinea si veridicitatea documentelor depuse la dosar.

Semnétura si stampila .................
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OPERATOR ECONOMIC (OE) EVALUAT: ...,
Adresa sediului social: ........coiiiiiiii
Adresa supusa evalUarii: ..........cooviiiiiiiiiiii
Telefon: ..,

E-mail: ....oooveeii e

OPIS

documentatie evaluare activitate de import/distributie dispozitive medicale

ANEXA Nr. 2
la_ normele metodologice

Cod
indicator

Indicator

Numarul, data
si emitentul documentului
(Se completeaza de catre OE.)

Observatii evaluator
(Se completeaza de catre
evaluatorul ANMDMR.)

Certificat de inregistrare sau alt inscris oficial/act normativ care
sa ateste infiintarea OE, in copie certificatd spre conformitate

Certificat constatator/furnizare de informatii extinse emis de
oficiul registrului comertului, din care sa rezulte obiectul de
activitate al OE, pentru OE care au obligatia sa se inregistreze
la oficiul registrului comertului

Aviz de functionare emis de ANMDMR impreuna cu cea mai
recenta anexa care reflecta situatia la zi a OE (sediu social,
puncte de lucru, producatori), doar in cazul reinnoirii avizului

Lista cu personalul OE (cel putin o persoana responsabila de
conformitatea cu reglementarile si sef depozit, dupa caz)

Decizie de numire a responsabilului de conformitatea cu
reglementarile si a sefului de depozit (dupa caz)

Educatie initialda — documente de studii pentru personal
(ultima scoala absolvita)

Instruire in legislatia aplicabila dispozitivelor medicale (Se vor
prezenta documente doveditoare efectuarii acestor instruiri.)

Notificare (imputernicire) de la producatorul pentru care OE
este reprezentantul autorizat in UE, dupa caz

Tabel cu producatorii de dispozitive medicale pentru care OE
se inregistreaza la ANMDMR pentru activitatea de import
si/sau distributie n format fizic si electronic

10

Pentru fiecare producator pentru care OE se inregistreaza ca
importator si/sau distribuitor, urmatoarele documente:

a) copie a declaratiei de conformitate CE emise de producator
pentru dispozitivul medical distribuit (Se va prezenta cate un
exemplu de declaratie de conformitate pentru fiecare
producator.);

b) copie a certificatului de conformitate CE valabil pentru
dispozitivul medical distribuit (Se va prezenta cate un certificat
de marcaj CE pentru fiecare producator, dupa caz.)

1

La dispozitivele medicale provenite din state non UE,
declaratia de conformitate face referire la reprezentantul
autorizat? Sau exista un document care atesta acest fapt?

12

Proceduri/Instructiuni de lucru care sa cuprinda modul de
desfasurare a activitatilor (import, distributie), identificarea si
trasabilitatea dispozitivelor medicale, pastrarea conformitatii
produselor in timpul transportului, manipularii si depozitarii (pe
fluxul de aprovizionare, de depozitare si de distributie),
monitorizarea conditilor de mediu in timpul depozitarii
conform cerintelor impuse de producator si modul de actiune
in cazul raportarii unui incident de catre un utilizator

Responsabil legal,

(numele, prenumele si semnatura)
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OPERATOR ECONOMIC (OE) EVALUAT: ...,

Adresa sediului social: ........ccoooiiiii

Adresa supusa evaluarii: ..........ccoooiiiiiiiiiii

Telefon: ...
E-mail: ..c.oooveiiiii

OPIS

Documentatie evaluare
activitate de instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale

13

ANEXA Nr. 3
la normele metodologice

Cod
indicator

Indicator

Numarul, data
si emitentul documentului
(Se completeaza de catre OE.)

Observatii evaluator
(Se completeaza de catre
evaluatorul ANMDMR.)

1

Certificat de Tnregistrare sau alt inscris oficial/act normativ care
sa ateste infiintarea OE, in copie certificatad spre conformitate

Certificat constatator/furnizare de informatii extinse emis de
oficiul registrului comertului, din care sa rezulte obiectul de
activitate al OE, pentru OE care au obligatia sa se inregistreze
la oficiul registrului comertului

Aviz de functionare emis de ANMDMR impreuna cu cea mai
recenta anexa care reflecta situatia la zi a OE (sediu social,
puncte de lucru, producatori), doar in cazul reinnoirii avizului

Lista cu personalul OE (cel putin o persoana responsabila de
conformitatea cu reglementarile si sef depozit, dupa caz)

Educatie initiala — documente de studii pentru personal
(ultima scoala absolvita)

Cursuri de perfectionare/instruire pentru activitatea de
instalare si mentenantd dispozitive medicale pentru fiecare
grupa de dispozitive medicale efectuate de personal tehnic
instruit: a) al unui producator/reprezentant al unui producator;
b) din cadrul asociatilor profesionale in domeniul
dispozitivelor medicale sau c) al operatorilor economici avizati
de catre ANMDMR, in cazul in care acestia au in obiectul de
activitate desfasurarea cursurilor de instruire

Instruire in legislatia aplicabila dispozitivelor medicale (Se vor
prezenta documente doveditoare efectuarii acestor instruiri.)

Lista cu scule, cu echipamente si dispozitive de masurare si
monitorizare (EMM) utilizate in activitatea de instalare si/sau
mentenanta dispozitive medicale, cuprinzand seria, anul de
fabricatie, data ultimei etalonari/calibrari

NOTA:

Pentru verificarea parametrilor de securitate se va prezenta
dovada detinerii unui analizor de electrosecuritate.

(Se vor prezenta certificatele de etalonare/facturi pentru
EMM-urile aflate in garantie.)

Lista verificarilor tehnice (parametrii functionali si de securitate
electrica) pentru fiecare grupa de dispozitive medicale pentru
care se asigura instalarea si/sau mentenanta

10

Dovada asigurarii garantiei manoperei si a pieselor de
schimb, dupa caz

1

Autorizatii speciale (Inspectia de stat pentru Controlul
Cazanelor, Recipientelor sub Presiune si Instalatiilor de
Ridicat — ISCIR, Comisia Nationala pentru Controlul
Activitatilor Nucleare — CNCAN ), dupa caz

12

Dovada dreptului de exercitare a profesiei pentru personalul
special atestat ISCIR/CNCAN, dupa caz

13

Proceduri/Instructiuni de lucru referitoare la activitatile
desfasurate (activitatea de instalare si/sau mentenanta, cu
anexe privind inregistrari, neconformitati, reclamatii)

Responsabil legal,

(numele, prenumele si semnatura)
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ANEXA Nr. 4
la normele metodologice
Antetul ANMDMR

AVIZ DE FUNCTIONARE
Nr. ........ (o |10 [

In conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s&n&tatii, republicats, cu modificarile si
completarile ulterioare, si in baza documentatiei inaintate, Agentia Nationaléd a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania avizeaza functionarea operatorului economic:

(o181 Yo [{U] E=To i l= | ] o IO PO PO U URPPUPPPPRRNt
STPUNCEE dE TUCTU TN ... st s e sh e e e s b e e s st e e s e se e e s b e e e s be e e s sne e s enae e s anaeans ,
pentru activitati de:

— import dispozitive medicale | DA | NU |;

— distributie dispozitive medicale | DA | NU |;

— instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale | DA| NU |

Categoriile si grupele de dispozitive medicale pentru care se executa lucrari de instalare si/sau mentenanta sunt urmatoarele:

.......................................... Jfara

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

Avizare initiala la data ..............coccoieennen.
Valabil panala ....................
Presedinte,
ANEXA Nr. 5
la normele metodologice
CERERE
pentru modificarea avizului de functionare pentru activitati in domeniul dispozitivelor medicale
Catre
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
L@ 0= = 1 (o 1= o7 o) o o 1o ,
Lo U IET=Yo [ UL IE=To Yo F= 1 I o IR ,
telefon .....cccooeecvveeeiennen. JfaX ,€-Mail i ,reprezentat prin .......ccooccveeevcciee e ,
avand functiade ... , solicit eliberarea unei anexe la Avizul de functionare nr. ............. Lo , In care sa se
mentioneze urmatoarele modificari:
O Schimbarea denumirii firMEi TN ........eeii e
Anexez:

a) copie a certificatului de inregistrare sau a altui inscris oficial/act normativ care sa ateste infiintarea unitatii solicitante;

b) copie certificata spre conformitate a certificatului constatator/furnizare informatii extinse emis de oficiul registrului
comertului, din care sa rezulte obiectul de activitate al societatii, pentru unitatile solicitante care au obligatia sa se inregistreze la
oficiul registrului comertului.

O Schimbarea adresei sediului SOCial de 18 ArESa ............ccci i

P2 TR= Lo [T T N , In care se desfasoara
activitatea de ..o

Anexez:

a) copie a certificatului de inregistrare sau a altui inscris oficial/act normativ care sa ateste infiintarea unitatii solicitante;

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

[INe =10 To F= 1L o 10 a e o (ST 18 o7 U F= =T L (=7 SO ,
CU ACHVITATE T ..ottt e et e e s e e e st

Anexez documentele conform art. 6 din normele metodologice aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 566/2019,
pentru noul punct de lucru.

[0 Radiere punct de IUCTU d€ 18 @AIESA .........ccooiiiiiiiiei et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aeeaaeaaaas ,
o1 = Lo 1171 £= 1 1= o = S

Anexez copii certificate spre conformitate ale documentelor doveditoare.

O Adaugare activitate de .........cccceeeeeiiiiieeiicceee e 1@ AArESA ...

Anexez documentele necesare evaluarii, conform art. 6 din normele metodologice aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 566/2019.
[0 Adaugarea urmatorilor producatori pentru care firma are calitatea de distribuitor/importator:

Producator Tara Distribuitor Importator
T i e || ||
2, || ||

A.nexez pentru fiecare producator addugat urmatoarele documente:
a) copie a unei declaratii de conformitate CE emise de producator;
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b) copie a unui certificat de conformitate CE valabil pentru dispozitivul medical distribuit.

[0 Adaugarea unui producator pentru care firma este reprezentant autorizat in Uniunea Europeana:
ProduCator ..........ocovvveeeiiiiiiee e Jtara

Anexez pentru fiecare producator adaugat urmatoarele documente:

a) copie a unei declaratii de conformitate CE emise de producator;

b) copie a unui certificat de conformitate CE valabil pentru dispozitivul medical;

c¢) imputernicire data de producator.

[0 Radierea urmatorilor producatori pentru care unitatea nu mai are calitatea de:

Producator Tara D | RA

Te oo e Ll L

2 e e L1 L
D — distribuitor; | — importator; RA — reprezentant autorizat

O Incetarea activitatii

Anexez copii ale documentelor doveditoare.

Persoana de contact din cadrul firmei responsabila de conformitatea cu reglementarile este:
....................................................................... tel. ooy TAX e, € M
Adresa de COreSPONUENTE ESEE: ............oiiiii et eee e s se e ne e s n

Data ............. Semnatura si stampila .........c.ccccoe.e.

ANEXA Nr. 6
la normele metodologice
Operator economic (OE) evaluat: ...

Adresa sediului SoCial: ......ooviiiiei
Adresa supusa evaluarii @ .........ooviiiiiiii
Telefon: ....ooooviiiiiii. CfaX
E-mail: ..o,

OPIS
Documente necesare pentru avizarea in regim temporar a activitatii
de import/distributie/depozitare dispozitive medicale

Cod
indicator

Numarul, data Observatii evaluator
Indicator si emitentul documentului (Se completeaza de catre
(Se completeaza de catre OE.) evaluatorul ANMDMR.)

1

Certificat de inregistrare sau alt inscris oficial/act normativ care sa
ateste infiintarea OE solicitant, in copie certificata spre conformitate

2

Lista cu personalul de specialitate al OE evaluat— Model M2 site
ANMDMR [inclusiv o persoana responsabila de conformitatea cu
reglementarile, sef depozit (dupa caz), persoanele care se ocupa
de manipulare si depozitare, reprezentantii comerciali, personalul
din cadrul departamentului economic]

Notificare (imputernicire) de la producatorul pentru care
solicitantul este reprezentantul autorizat in UE, dupa caz

Tabel cu producatorii de dispozitive medicale pentru care
solicitantul se Tnregistreaza la ANMDMR pentru activitatea de
import si/sau distributie/depozitare in forma fizica si electronic,
in format DOC-MODEL M6 SITE ANMDMR. Tabelul va fi
completat in ordinea alfabetica a producatorilor si cu
denumirea identicA ce se regaseste in declaratile de
conformitate/certificatele depuse la dosar.

Pentru fiecare producator pentru care solicitantul se inregistreaza
ca importator sau distribuitor, urmatoarele documente:

a) copie certificatda spre conformitate a declaratiei de
conformitate CE emise de producator pentru dispozitivul
medical distribuit (Se va prezenta cate un exemplu de
declaratie de conformitate pentru fiecare producator.);

b) copie certificatd spre conformitate a certificatului de
conformitate CE valabil pentru dispozitivul medical distribuit
(Se va prezenta cate un certificat de marcaj CE pentru fiecare
producator, dupa caz.)

La dispozitivele medicale provenite din state non UE,
declaratia de conformitate face referire la reprezentantul
autorizat? Sau exista un document care atesta acest fapt?

Data: zi.luna.an. Reprezentant legal operator economic,

(numele, prenumele si semnatura)
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