Telefon: .............
E-mail:..............
Nr....... /......(zi.lund.an)
LISTA CU PERSONALUL OPERATORULUI ECONOMIC!
(denumire OE evaluat)

Subsemnata/Subsemnatul, ................. (nume §i prenume reprezentant legal OF redactat cu majuscule),
in calitate de reprezentant legalal . ........................... (denumire OE evaluat redactat cu majuscule),
cunoscand prevederile legii privind falsul in declaratii, declar ca personalul cu atributii in activitatea
de......... ... . ... (import, distributie, instalare si/sau mentenanti dispozitive medicale)?
este:

Nr.crt. | Nume si prenume angajat Calificarea Functia* Activitatea avizata 1n care
formali® este implicat’

Mentionez ci persoana responsabild de conformitatea cu reglementirile® este:

...................................... (nume si prenume redactat cu majuscule).
Data: zi.luna.an. Reprezentant legal OE,

(nume, prenume §i semnatura)

! Se completeaza cu tot personalul OE implicat in activititile specifice dispozitivelor medicale. Conform art.8, lit. ¢) OMS
566/2020 (Norme), OE trebuie sa dispuna de personal suficient si calificat/instruit pentru activitatea pe care o desfasoara
(supusa evaluarii). Conform art.9 pct.(1) din Norme, OE trebuie sa aiba cel putin o persoana responsabila de conformitatea
cu reglementarile si un sef de depozit, dupa caz, iar conform pct. (7) trebuie sa aiba ingineri si/sau tehnicieni pentru instalare
si/sau mentenanta. Daca OFE solicita avizarea mai multor puncte de lucru, se poate completa o singura Lista cu personalul
de OE, dar cu evidentierea personalului pentru fiecare adresa/punct de lucru in parte, exemplu: Popescu - sef depozit
P.L.1, Ionescu — PRCR la toate P.L., Georgescu - sofer aprovizionare si distributie P.L.2, etc.

2 Se vor enumera activitatile pentru care OE solicitd avizarea, asa cum sunt previzute in art.2 din Norme si cum sunt
solicitate in cererea tip completatd de OE.

3 Conform art. 9, pct. (2), lit. a) din Norme, calificarea formald conform studiilor.

4 Functii specifice activitatii de import/distributie, asa cum rezulta din fisa postului sau conform procedurilor/instructiunilor
de lucru, cum ar fi: persoand responsabild de conformitatea cu reglementérile (PRCR), sef de depozit, agent vanzari,
contabil, economist, magazioner, etc. sau functii specifice conform art. 9, pct. (7) din Norme.

5> Se va completa in cazul mai multor activitdti avizate sau pentru personalul implicat in activitatea de instalare si/sau
mentenantd cu: grupa si/sau categoria DM pentru care desfasoara activitati de instalare, intretinere sau reparare asa cum
rezultd din diplomele de instruire conform art. 9, lit. (7-10).

¢ PRCR - persoana responsabild de conformitatea cu reglementrile trebuie s aiba studii superioare, si facd dovada
instruirii continue in legislatia aplicabila dispozitivelor medicale, sa facd dovada experientei in activitati de reglementare
sau sisteme de management al calitatii iIn domeniul dispozitivelor medicale (art. 9, pct. (2), lit. a))
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