ANEXA Nr. 4

F.4.0 - Formular de notificare a dispozitivelor medicale comercializate pe teritoriul României şi a persoanelor responsabile cu comercializarea lor în conformitate cu art. 31 alin. (3) din Hotărârea Guvernului nr. 911/2005 privind stabilirea condiţiilor de introducere pe piaţă şi de punere în funcţiune a dispozitivelor medicale 

Către,

Ministerul Sănătăţii  

Autoritatea competentă în domeniul dispozitivelor medicale – Direcţia pentru Infrastructură Sanitară, Logistică şi Dispozitive Medicale – Compartimentul Dispozitive Medicale 
1. DATE DE IDENTIFICARE A NOTIFICĂRII ŞI A PERSOANEI CARE FACE NOTIFICAREA

	Data: 

	Indicaţi dacă aceasta este prima notificare sau o modificare

( prima notificare                                                   ( modificare   

	Dacă este o modificare, indicaţi numărul atribuit anterior:

	Numărul de pagini al notificării:

	Denumirea persoanei fizice sau juridice care face notificarea:

	Adresa: Localitate
	Cod poştal
	Judeţ

	Strada, nr:

	Telefon:
	Fax:

	E-mail:

	Persoana de contact:

	Statutul organizaţiei care efectuează această notificare:

( reprezentant autorizat      ( importator    (  distribuitor

	Număr Aviz de funcţionare emis de MSP: 


2. DATE DE IDENTIFICARE A DISPOZITIVULUI MEDICAL

	Tipul dispozitivului medical:

( dispozitiv medical clasa I

( dispozitiv medical clasa I steril  

( dispozitiv medical clasa I cu o funcţie de măsurare 

( dispozitiv medical la comandă 

( sistem de dispozitive medicale şi pachete de proceduri 

	Denumirea completă a producătorului:

	Denumirea prescurtată a producătorului:

	Ţara în care are sediul producătorul:

	Loc de producţie:


	Codul GMDN
:

Denumirea generică din codul GMDN:

	Denumirea completă a dispozitivului medical:

	Categoria generică a dispozitivului sau scurtă descriere a dispozitivului, a scopului propus:

	Certificat de conformitate emis de un organism notificat:

Numărul de referinţă al organismului notificat:


3. DOCUMENTE ANEXATE

	( declaraţia de conformitate EC a producătorului


Persoana identificată în secţiunea 1 comercializează dispozitivele medicale identificate în secţiunea 2.

Informaţiile furnizate în prezenta notificare sunt corecte iar dispozitivele medicale comercializate îndeplinesc cerinţele aplicabile prevăzute în Hotărârea Guvernului 911/2005 privind stabilirea condiţiilor de introducere pe piaţă şi de punere în funcţiune a dispozitivelor medicale.

Nume, prenume, funcţie

Semnătură şi ştampilă







� este posibil răspuns multiplu


� pentru fiecare dispozitiv medical utilizaţi o copie a acestei pagini (secţiunea 2)


� unde este cazul


� Nomenclatorul Global al Dispozitivelor Medicale - Global Medical Device Nomenclature, se completează când va fi disponibil 


� în cazul dispozitivelor sterile şi/sau cu funcţie de măsurare
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