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MINISTRY OF HEALTH
NATIONAL AGENCY FOR MEDICINES 
AND MEDICAL DEVICES
48, Av. Sanatescu St, sector 1, 011478 Bucharest
Tel: +4021-317.11.15
Fax: +4021-316.34.97
www.anm.ro


Formular nr. 6



OPERATOR ECONOMIC (OE) EVALUAT: . . . . . . . . . .
Adresa sediului social: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
Adresa supusă evaluării: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
Telefon: . . . . . . . . . . . . .
E-mail: . . . . . . . . . . . . . .

Nr……./ .. .. .. (zi.lună.an)



TABEL CU PRODUCĂTORII DISPOZITIVELOR MEDICALE
IMPORTATE SAU DISTRIBUITE



	Nr.
Crt.
	PRODUCATOR[footnoteRef:1] [1:  Se vor înscrie în ordine alfabetică, cu denumirea completă, exact cum rezultă aceasta din declarația de conformitate dată de producător.] 

	I[footnoteRef:2] [2:  Se va bifa această coloană cu X în dreptul producătorilor pentru care OE are calitatea de importator, având în vedere: definiția importatorului din MDR2017/745 și precizările cu privire la activitatea de import de pe site-ul ANMDMR.] 

	D[footnoteRef:3] [3:  Se va bifa această coloană cu X în dreptul producătorilor pentru care OE are calitatea de distribuitor având în vedere precizările de la nota de subsol anterioară.] 

	RA[footnoteRef:4] [4:  Această coloană se va bifa cu X în dreptul producătorului pentru care OE poate demonstra calitatea de reprezentant autorizat (RA) în UE. În acest sens se va ține cont de definiția RA din MDR2017/745, precum și de obligațiile reprezentanților autorizați ce rezultă din respectivul regulament. 
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Reprezentant legal
(Nume, prenume, semnătură și ștampilă)
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