CERERE PENTRU ANEXĂ

LA AVIZ DE FUNCŢIONARE A UNITĂŢII DE TEHNICĂ MEDICALĂ

Către,
MINISTERUL SANATATII 

DIRECŢIA PENTRU INFRASTRUCTURĂ SANITARĂ, LOGISTICĂ ŞI DISPOZITIVE MEDICALE 
COMPARTIMENTUL DISPOZITIVE MEDICALE 
Unitatea de tehnică medicală................................................................…............. cu sediul în .............................................................................................................. telefon....................................., fax..........................., e-mail .........................., reprezentat prin.................................................. având funcţia de........................., solicit eliberarea unei anexe la Avizul de funcţionare nr………………în care să se menţioneze următoarele modificări:
· Shimbare denumire firmă în:  ………………………………………………..


- anexez copie a certificatului de înregistrare şi a certificatului constatator de la registrul comerţului

· Scimbare adresă sediu social sau punct de lucru:……………………………..


- anexez copie a certificatului de înregistrare şi a certificatului constatator de la registrul comerţului

· Adăugare punct de lucru ………………………………………………………

cu activitate de:…………………………………………………………………..


- anexez copie a certificatului de înregistrare şi a certificatului constatator de la registrul comerţului

· Adăugare activitate de:………………………………………………………..

· Adăugarea următorilor producători pentru care firma este distribuitor:


Producător……………………………………ţara……………

(în cazul mai multor producători se completează anexa la prezenta cerere)
Categorii de dispozitive medicale comercializate: 

· 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.

· Adăugarea unui producător pentru care firma este reprezentant autorizat:


Producător……………………………………ţara……………

Anexez notificarea (împuternicirea) producătorului

Data:……………                                                                   Semnătura şi ştampila:…………………

ANEXA
Declar că unitatea de tehnică medicală .................................................comercializează dispozitive medicale cu marcaj CE fabricate de următorii producători, pentru care solicit completarea avizului de funcţionare:

Producător                                                                                  Ţara

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

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

  3……………………………………………………..                ……………………

  4……………………………………………………..                ……………………

  5……………………………………………………..                ……………………

  6……………………………………………………..                ……………………

  7………………………………………………….….                ……………………

  8……………………………………………………..                ……………………

  9………………………………………………….….                ……………………   10………………………………………………….….                ……………………

Data:……….………                                                                Semnătura şi ştampila unităţii
