OPIS

documentatie evaluare activitate de import/distributie dispozitive medicale

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, 1n copie certificatd spre conformitate

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

IAviz de functionare emis de ANMDMR impreund cu cea mai recentd 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 responsabild de conformitatea cu
reglementarile si sef depozit, dupi caz)

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

Educatie initiald - documente de studii pentru personal (ultima scoald absolvitd)

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

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

Tabel cu producatorii de dispozitive medicale pentru care OE se inregistreaza la
IANMDMR pentru activitatea de import si/sau distributie in 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

imedical 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
roducdtor, dupa caz.)

11

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

12

Proceduri/Instructiuni de lucru care sd cuprinda modul de desfasurare a activitatilor|
(import, distributie), identificarea si trasabilitatea dispozitivelor medicale, pastrarea
conformitatii produselor in timpul transportului, manipuldrii si depozitarii (pe
fluxul de aprovizionare, de depozitare si de distributie), monitorizarea conditiilor|
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




