
ANEXA nr. 1

CERERE/NOTIFICARE
PENTRU AVIZ DE FUNCŢIONARE A UNITĂŢII DE TEHNICĂ MEDICALĂ

Nr.............din...........................

Către

MINISTERUL SĂNĂTĂŢII 

Structura de specialitate în domeniul dispozitivelor medicale
Unitatea de tehnică medicală, persoană fizică autorizată/juridică ............................................................................................................….............cu sediul în ..................................................................................................... şi puncte de lucru în.......................................................................................... telefon....................................., fax..........................., e-mail .........................., reprezentată prin..................................................................... având funcţia de ......................................., solicit eliberarea avizului de funcţionare pentru  activităţile de:

· import, comercializare, depozitare, pentru dispozitivele medicale din categoriile:  
· 01. Dispozitive medicale implantabile active;

· 02. Dispozitive medicale pentru anestezie, ventilatie pulmonară;

· 03. Dispozitive medicale stomatologice;

· 04. Dispozitive medicale electromecanice;

· 05. Dispozitive medicale de uz medical/general spitalicesc;

· 06. Dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro;

· 07. Dispozitive medicale implantabile neactive;

· 08. Dispozitive medicale oftalmologice şi optice;

· 09. Dispozitive medicale chirurgicale reutilizabile;

· 10. Dispozitive medicale de unică utilizare;

· 11. Mijloace ajutătoare pentru persoane cu dizabilităţi;

· 12. Dispozitive medicale pentru diagnosticare şi tratament cu radiaţii.

· protezare:            (    ortopedică;     (
auditivă;      (  alte tipuri;
· optică medicală;

· reparare, verificare şi punere în funcţiune, 
pentru dispozitivele medicale din categoriile: ……………………………… …………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………….……..;

· alte tipuri de prestări servicii ……………….………………………….……..

Persoana de contact din cadrul firmei pentru probleme de securitate a dispozitivelor medicale şi de vigilenţă este:......................………………………..

Declar că unitatea de tehnică medicală comercializează dispozitive medicale cu marcaj CE fabricate de următorii producători:

Producător                                                                         Ţara

  1………………………………………………….….                ……………………

  2……………………………………………………..                ……………………

(în cazul mai multor producători se completează o anexă la prezenta cerere)

Anexez următoarele documente:

· copie a certificatului de înregistrare şi a certificatului constatator emise de oficiul registrului comerţului sau alt înscris oficial/act normativ care să ateste înfiinţarea unităţii solicitante; 

Solicit înregistrarea unităţii ca reprezentant autorizat al producătorului ............................................... din ţara..................................pe baza notificării (împuternicirii) anexate. (se completează unde este cazul)

Data:……………

Semnătura:…………………
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