Ministerul Sanatatii
ORDIN Nr. 3.539
din 24 noiembrie 2022

pentru aprobarea Normelor metodologice privind introducerea pe piata a dispozitivelor
medicale si inregistrarea operatorilor economici in Baza europeana de date referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed), precum si in baza nationala de date si de derogare de la
procedurile de evaluare a conformitatii

Publicat in: Monitorul Oficial Nr. 1.180 din 9 decembrie 2022

Vazand Referatul de aprobare nr. AR/21.055/2022 al Directiei politica medicamentului, a
dispozitivelor si tehnologiilor medicale si Adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia nr. 63.724E din 16.06.2022, inregistrata la Ministerul
Sanatatii cu nr. P 0716 din 17.06.2022,

avand in vedere prevederile:

- art. 3 alin. (2), art. 10 si art. 11 alin. (3) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021
privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE)
nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

- art. 31 din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare;

-art. 29- 33 din Hotararea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale
implantabile active, cu modificarile ulterioare;

- art. 932 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

- art. 4 alin. (4) pct. 1 si 10 din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia, precum si pentru modificarea
unor acte normative, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanataitii emite urmiitorul ordin:

Art. 1 - Se aproba Normele metodologice privind introducerea pe piata a dispozitivelor
medicale si inregistrarea operatorilor economici in Baza europeana de date referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed), precum si in baza nationald de date si de derogare de la
procedurile de evaluare a conformitatii, prevazute In anexa care face parte integranta din
prezentul ordin.

Art. 2 - Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
denumita n continuare ANMDMR, este autoritatea competenta in sensul dispozitiilor art. 16
alin. (4) si ale art. 31 alin. (6) si (8) din Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a
Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului.

Art. 3 - ANMDMR duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.
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Art. 4 - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Alexandru Rafila



Anexa

NORME METODOLOGICE
privind introducerea pe piata a dispozitivelor medicale si inregistrarea operatorilor
economici in Baza europeana de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed),
precum si in baza nationala de date si de derogare de la procedurile de evaluare a
conformitatii

Cap. |
Dispozitii generale

Art. 1 - Prezentele norme metodologice au drept obiect reglementarea introducerii pe piata
a dispozitivelor medicale si Tnregistrarea operatorilor economici in Baza europeana de date
referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed), precum si in baza nationala de date si de
derogare de la procedurile de evaluare a conformitatii, pentru aplicarea prevederilor art. 3 alin.
(2), art. 10 si art. 11 alin. (3) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021 privind
stabilirea cadrului institutional si a masurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE
ale Consiliului, ale art. 31 din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii
pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, precum si ale art. 29 - 33 din
Hotararea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active, cu
modificarile ulterioare.

Art. 2 - Termenii utilizati Tn prezentele norme metodologice au semnificatia stabilita prin
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE)
nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, denumit Tn continuare Regulament.

Cap. Il
Tnregistrarea producitorilor, a reprezentantilor autorizati si a importatorilor

Art. 3 - (1) Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(ANMDMR) verifica datele introduse de catre operatorii economici ih Eudamed si evalueaza
cererea de Tnregistrare in termen de maximum 15 zile de la data inregistrarii cererii in Eudamed,
cu respectarea prevederilor alin. (2). Tn cadrul procesului de evaluare ANMDMR analizeaza
cererea de inregistrare, ocazie cu care poate valida, respinge sau solicita corectii.

(2) Tn conformitate cu anexa VI partea A sectiunea 1 din Regulament, informatiile care
trebuie furnizate cu ocazia inregistrarii operatorilor economici sunt urmatoarele:

a) tipul operatorului economic (producator, reprezentant autorizat sau importator);

b) numele, adresa si datele de contact ale operatorului economic;

¢) daca depunerea de informatii este efectuata de o alta persoana in numele oricaruia dintre
operatorii economici, numele, adresa si datele de contact ale respectivei persoane;
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d) numele, adresa si datele de contact ale persoanei sau persoanelor responsabile de
conformitatea cu reglementarile mentionate la art. 15 din Regulament.

(3) Tn urma validarii prevazute la alin. (1) este generat numarul unic de inregistrare (SRN),
care este transmis prin e-mail administratorului local al producatorului sau reprezentantului
autorizat sau importatorului.

Art. 4 - La inregistrarea in Eudamed se aplicd recomandarile Ghidului utilizatorului
Eudamed - Modulul de inregistrare actori pentru operatorii economici ("Guide to Using
Eudamed - Actor registration module for economic operators™), elaborat de Comisia
Europeana, care poate fi accesat pe website-ul:
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_eudamed/docs/
md_user_guide_actor_module_en.pdf.

Art. 5 - (1) Operatorul economic este obligat ca cel mai tarziu la un an de la transmiterea in
Eudamed a informatiilor si, ulterior, la fiecare doi ani sa confirme exactitatea datelor de la art.
3 alin. (2), potrivit prevederilor art. 31 alin. (5) din Regulament.

(2) Tn cazul neconformarii in termen de sase luni de la incheierea termenelor previzute la
alin. (1), operatorul economic se sanctioneaza de ANMDMR potrivit dispozitiilor art. 29 alin.
(21) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021.

Cap. 111
Inregistrarea in baza nationala de date

Art. 6 - (1) Producatorul sau reprezentantul autorizat al producatorului cu sediul in Roméania
are obligatia sa se nregistreze la ANMDMR 1in conformitate cu dispozitiile art. 31 din
Hotararea Guvernului nr. 54/2009, cu modificarile ulterioare, si ale art. 29-33 din Hotararea
Guvernului nr. 55/2009, cu modificarile ulterioare, atunci cand introduce pe piata urmatoarele
tipuri de dispozitive medicale:

a) dispozitive medicale din clasele I, lla, 1lb si 111, inclusiv cele sterile si/sau cu functie de
masurare;

b) sisteme si pachete de proceduri prevazute la art. 22 din Regulament;

c) dispozitive medicale implantabile active.

(2) Pentru inregistrarea dispozitivelor medicale prevazute la alin. (1), persoana responsabila
de introducerea lor pe piata transmite ANMDMR formularul de notificare completat cu datele
solicitate Tn acesta si insotit de documentele specificate in cuprinsul acestuia, dupa caz,
conform anexei nr. 1 la prezentele norme.

(3) ANMDMR poate solicita suplimentar documente tehnice prevazute n legislatia
aplicabila tipului de dispozitiv introdus pe piata, pentru Tnregistrarea dispozitivelor medicale
mentionate la alin. (1).

Art. 7 - (1) Tn baza documentelor prevazute la art. 6 alin. (2), ANMDMR inregistreaz in
baza nationald de date informatiile privind dispozitivele medicale introduse pe piata si
informatiile privind producatorul sau reprezentantul autorizat al producatorului stabilit in
Romania si 1l informeaza pe acesta cu privire la inregistrarea dispozitivelor medicale printr-o
notificare de informare conform anexelor nr. 2 si 3 la prezentele norme, dupa caz.

(2) Notificarea de informare privind inregistrarea dispozitivelor medicale cuprinde date
privind dispozitivul medical si producatorul si/sau reprezentantul autorizat al acestuia stabilit
Tn Romania si se emite in doua exemplare originale, dintre care unul va raméane n evidenta
ANMDMR.



(3) ANMDMR emite notificarea de informare privind nregistrarea dispozitivelor medicale
n termen de maximum 60 de zile de la primirea formularului de notificare, prevazut la art. 6
alin. (2), completat cu toate datele si insotit de documentele corespunzatoare.

Art. 8 - (1) Persoanele care au inregistrat dispozitivele medicale prevazute la art. 6 alin. (1)
au obligatia sa comunice ANMDMR orice modificare ce intervine dupa primirea notificarii de
informare a inregistrarii dispozitivelor medicale, inclusiv intreruperea/incetarea introducerii pe
piata a dispozitivelor inregistrate.

(2) Modificarile prevazute la alin. (1) se actualizeaza de catre ANMDMR 1in baza nationala
de date, care informeaza printr-o notificare persoanele prevazute la alin. (1) cu privire la acest
aspect in termen de maximum 60 de zile de la primirea notificarii prevazute la alin. (1), conform
anexei nr. 4.

(3) Schimbarea sediului ori a denumirii producatorului, infiintarea/radierea de puncte de
lucru se actualizeaza Tn baza nationala de date de catre ANMDMR, in baza certificatului
constatator emis de oficiul registrului comertului.

Cap. IV
Derogarea de la procedurile de evaluare a conformitatii

Art. 9 - (1) Tn baza unei cereri justificate, ANMDMR autorizeaza introducerea pe piata sau
punerea in functiune pe teritoriul Romaniei a unui anumit dispozitiv pentru care procedurile de
evaluare a conformitatii nu au fost efectuate, dar a carui utilizare este n interesul sanatatii
publice sau sanatatii pacientilor, in conformitate cu prevederile art. 59 alin. (1) din Regulament.

(2) Derogarea nationala prevazuta la alin. (1) se aplica pentru o perioada limitata, doar in
cazuri exceptionale, bine justificate, cum ar fi, dar fara a se limita la: cand nu exista un produs
similar pe piata, cand producatorul demonstreaza ca a demarat procedurile de evaluare a
conformitatii sau, dupa caz, ca a fost impiedicat sa finalizeze sau sa initieze aceste proceduri
de circumstante exceptionale si imprevizibile, Tn situatia indisponibilitatii unui organism
notificat pe domeniul de interes, a timpului mare de asteptare pana la acceptarea cererii de catre
organismul notificat, a timpului Tndelungat necesar testarii/verificarii/investigatiei clinice
pentru produsul Tn cauza, a unei suspiciuni de epidemie sau in cazul unei epidemii confirmate
cu agenti patogeni, toxine, precum si in cazul unei suspiciuni de raspandire ori al unei
raspandiri confirmate de agenti chimici sau radiatii nucleare care ar putea pune in pericol
sanatatea populatiei ori in alte cazuri de criza sanitara care impiedica desfasurarea activitatii in
conditii normale.

(3) Perioada de valabilitate a derogarii nationale este limitata la 6 luni, cu posibilitatea de
prelungire, perioada consideratd rezonabild pentru finalizarea procedurii de evaluare a
conformitatii sau de necesitatea in utilizare a dispozitivelor medicale care fac obiectul derogarii
nationale.

(4) ANMDMR nu are obligatia de a informa Comisia Europeana si celelalte state membre
ale Uniunii Europene, in conformitate cu dispozitiile art. 59 alin. (2) din Regulament, in cazul
deciziei de a autoriza introducerea pe piata sau punerea in functiune a unui dispozitiv medical,
acordata pentru un produs destinat unui singur pacient.

Art. 10 - (1) Pentru obtinerea derogarii prevazute la art. 9 alin. (1), solicitantul transmite la
ANMDMR un formular completat cu datele solicitate in acesta si insotit de documentele
specificate Tn cuprinsul acestuia, dupa caz, potrivit anexei nr. 5 la prezentele norme.

(2) ANMDMR verifica informatiile completate in formularul prevazut la alin. (1), precum
si documentele depuse de solicitant si valideaza sau respinge cererea, in termen de maximum
30 de zile de la data inregistrarii acesteia la ANMDMR.



(3) Pentru solutionarea cererii prevazute la alin. (1), ANMDMR poate solicita suplimentar
documente prevazute Tn legislatia aplicabila tipului de dispozitiv medical.

Cap. V
Exceptarea traducerii in limba roménai a informatiilor furnizate de catre producator
impreuna cu dispozitivul medical

Art. 11 - (1) Tn conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (2) din Ordonanta de urgenti a
Guvernului nr. 46/2021, ANMDMR, in calitate de autoritate competentd in domeniul
dispozitivelor medicale, poate aviza ca informatiile furnizate de catre producator impreuna cu
dispozitivul medical sa fie in limba engleza exclusiv pentru profesionistii din domeniul
sanatatii, in baza acordului scris al acestora si in baza transmiterii unui formular completat cu
datele solicitate n acesta si insotit de documentele specificate in cuprinsul acestuia, dupa caz,
potrivit anexei nr. 6 la prezentele norme.

(2) ANMDMR verifica informatiile completate in formularul prevazut la alin. (1), precum
si documentele depuse de solicitant si valideaza sau respinge cererea de exceptare a traducerii
n limba romana a informatiilor furnizate de catre producator impreuna cu dispozitivul medical,
n termen de maximum 30 de zile de la data inregistrarii acestuia la ANMDMR.

(3) Pentru solutionarea cererii prevazute la alin. (1), ANMDMR poate solicita suplimentar
documente prevazute n legislatia aplicabila tipului de dispozitiv medical.

(4) Exceptarea traducerii in limba romana a informatiilor furnizate de catre producator
impreuna cu dispozitivul medical se acorda pe 0 perioada determinata, doar Tn cazuri
exceptionale, bine justificate, atunci cand nu exista un produs similar pe piata si se poate
justifica necesitatea dispozitivelor medicale care fac obiectul exceptarii.

(5) Pentru obtinerea acestui tip de exceptie, distribuitorul sau producatorul trebuie sa asigure
instruirea profesionistului din domeniul sanatatii care si-a dat acordul referitor la receptionarea
dispozitivului medical cu informatiile in limba engleza.

Cap. VI
Cazuri in care obligatiile producatorilor se aplica importatorilor, distribuitorilor sau
altor persoane

Art. 12 - (1) Tn cazul in care distribuitorii sau importatorii desfisoara oricare dintre
activitatile mentionate la art. 16 alin. (2) lit. () si (b) din Regulament, acestia trebuie sa
informeze ANMDMR cu privire la punerea la dispozitie pe piata a dispozitivului reetichetat
sau reambalat, potrivit dispozitiilor art. 16 alin. (4) din Regulament, prin intermediul
formularului completat cu datele solicitate Tn acesta, atasand un exemplar sau 0 macheta a
dispozitivului reetichetat sau reambalat, inclusiv orice eticheta si instructiuni de utilizare a
dispozitivului traduse in limba romana, potrivit anexei nr. 7 la prezentele norme.

(2) Tn baza formularului prevazut la alin. (1) si a documentelor aferente acestuia, daca
dispozitivul reetichetat sau reambalat este Tn conformitate cu cerintele Regulamentului,
ANMDMR inregistreaza operatorul economic in baza nationala de date cu activitatea prestata
de acesta, de traducere si/sau reambalare, si emite 0 adresa care confirma aceasta inregistrare,
conform modelului din anexa nr. 8 la prezentele norme.
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Anexa Nr. 1
la normele metodologice

*) Anexa nr. 1 este reprodusa n facsimil.

F.l - Formular de notificare a introducerii pe piata a dispozitivelor medicale

Catre

MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

1. Date de identificare a notificarii

Data:

Indicati daca aceasta este prima notificare sau o modificare:

| | prima notificare | | modificare
| | suspendarea introducerii pe piata

| | Incetarea introducerii pe piata

Daca este 0 modificare sau suspendare/incetare, indicati numarul atribuit anterior:

Numarul de pagini al notificarii:

Statutul organizatiei care efectueaza aceasta notificare:

| | producator de dispozitive medicale clasa |

| | producator de dispozitive medicale clasa lla

| | producator de dispozitive medicale clasa I1b

| | producator de dispozitive medicale clasa I11

| | producator de sisteme si pachete de proceduri

| | producator de dispozitive medicale implantabile
active

reprezentant autorizat al unui:

| | producator de dispozitive medicale clasa |

| | producator de dispozitive medicale clasa lla

| | producator de dispozitive medicale clasa I1b

| | producator de dispozitive medicale clasa Ill

| | producator de sisteme si pachete de proceduri
| | producator de dispozitive medicale
implantabile active

2. Date de identificare a producatorului

Denumirea completa a producatorului:

Denumirea prescurtatd a producatorului:

Adresa sediului social al producatorului:

Tara: SRN:

Cod postal: Sector/Judet:
Oras/Localitate: Strada nr.:

Telefon: Fax:

E-mail: Persoana de contact:

Persoana responsabild de conformitatea cu reglementarile specifice domeniului dispozitivelor medicale:

3. Date de identificare a reprezentantului autorizat

Denumirea completa a reprezentantului autorizat:

Denumirea prescurtata a reprezentantului autorizat:

Adresa sediului social al reprezentantului autorizat:

Tara: |

SRN:




Cod postal: Sector/Judet:
Oras/Localitate: Strada nr.:

Telefon: Fax:

E-mail: Persoana de contact:

Persoana responsabila de conformitatea cu reglementarile specifice domeniului dispozitivelor medicale:
4. Date de identificare a dispozitivului medical

Denumirea completa a dispozitivului medical:

Clasa/tipul dispozitivului medical:

| | dispozitiv medical clasa | | | dispozitiv medical clasa Is | | dispozitiv medical
clasa Im

| | dispozitiv medical clasa lla

| | dispozitiv medical clasa Ilb

| | dispozitiv medical clasa Ill

| | sisteme si pachete de proceduri

| | dispozitiv medical implantabil activ

Categoria generica a dispozitivului medical si/sau scurta descriere a dispozitivului si a scopului propus:
5. Documente anexate

| | copie certificata spre conformitate a certificatului de Tnregistrare sau alt nscris oficial/act normativ
care sa ateste infiintarea unitatii solicitante si certificatul constatator emis de oficiul registrului
comertului din care sa rezulte obiectul de activitate al societatii, pentru unitatile solicitante care au
obligatia sa se Tnregistreze la oficiul registrului comertului

| | declaratia de conformitate emisa de producator in conformitate cu legislatia aplicabila

| |instructiunile de utilizare a dispozitivului medical

| | eticheta dispozitivului medical

| | copie a certificatului de conformitate emis de un organism notificat (dupa caz, in functie de tipul
dispozitivului medical)

| | documentul prin care producatorul va desemneaza ca reprezentant autorizat conform art. 11 din
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si
a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului

Informatiile furnizate in prezenta notificare sunt corecte, iar dispozitivele medicale identificate Th sectiunea 4
indeplinesc cerintele aplicabile prevazute in Regulamentul (UE) 2017/745.

Numele, prenumele si functia
Semnatura si stampila



Anexa Nr. 2
la normele metodologice

INFORMARE
privind inregistrarea dispozitivelor medicale
Nr. ....... l.....

Tn conformitate cu prevederile art. 932 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, ale art. 122 ultima
teza din Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului
(CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, ale art. 31 alin. (1) din Hotararea Guvernului nr.
54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile
ulterioare, si ale art. 29 - 33 din Hotararea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele
medicale implantabile active, cu modificarile ulterioare, si in baza mentiunilor din formularul
de notificare a introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, inregistrat la Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) cu nr. ...... /.., sla
documentatici aferente acestuia, ANMDMR a inregistrat in baza nationala de date pentru
dispozitive medicale urmatorul dispozitiv medical clasa ........:

Denumire dispozitiv Tip Cod Cod inregistrare Clasa
introdus pe piata de catre producatorul
cu sediul TN s , punctul de lucru in

aprobare sau o0 autorizare a autoritatii competente.

Producatorul are obligatia sa se inregistreze in Baza ecuropeana de date referitoare la
dispozitive medicale (Eudamed) atunci cand aceasta va deveni functionald si sa comunice
ANMDMR orice modificare intervenita in datele Tnregistrate, inclusiv suspendarea/incetarea
introducerii pe piata a dispozitivului.
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Anexa Nr. 3
la normele metodologice

INFORMARE
privind inregistrarea dispozitivelor medicale
Nr. ....... l.....

Tn conformitate cu prevederile art. 932 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, ale art. 122 ultima
teza din Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului
(CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, ale art. 31 alin. (1) din Hotararea Guvernului nr.
54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile
ulterioare, si ale art. 29 - 33 din Hotararea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele
medicale implantabile active, cu modificarile ulterioare, si in baza mentiunilor din formularul
de notificare a introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, inregistrat la Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR) cu nr. ...../[....., si a
documentatici aferente acestuia, ANMDMR a inregistrat in baza nationala de date pentru
dispozitive medicale urmatorul dispozitiv medical clasa .....:

Denumire dispozitiv Tip Cod Cod inregistrare Clasa
Producator .o , cu sediul n
introdus pe piata de catre producatorul autorlzat ........................................ , cu sediul in

punctul de lucru 7 |n ...............................................................

Aceasta inregistrare s-a realizat pe baza declaratiilor reprezentantulm autorizat si nu
reprezinta 0 aprobare sau 0 autorizare a autoritatii competente.

Reprezentantul autorizat are obligatia sa se Tnregistreze in Baza europeana de date referitoare
la dispozitive medicale (Eudamed) atunci cand aceasta va deveni functionala si sa comunice
ANMDMR orice modificare intervenita in datele Tnregistrate, inclusiv suspendarea/incetarea
introducerii pe piata a dispozitivului.

Anexa Nr. 4



javascript:OpenDocumentView(346768,%206589082);
javascript:OpenDocumentView(346763,%206588961);

la normele metodologice

ANEXANTr. ........ R
la Informarea de inregistrare a dispozitivelor medicale nr. ..../.......

Tn conformitate cu prevederile art. 932 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, ale art. 122 ultima
teza din Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului
(CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, ale art. 31 alin. (1) din Hotararea Guvernului nr.
54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile
ulterioare, si ale art. 29 - 33 din Hotararea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele
medicale implantabile active, cu modificarile ulterioare, si in baza mentiunilor din formularul
de notificare a introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, inregistrat la Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR) cu nr. ..../...., si a
documentatiei aferente acestuia, ANMDMR a modificat inregistrarile in baza nationala de date
pentru dispozitive medicale clasa .......... , dupa cum urmeaza :

autorizat al producatorului si nu reprezinta 0 aprobare sau 0 autorizare a autoritatii competente.

Producatorul/Reprezentantul autorizat al producatorului are obligatia sa comunice
ANMDMR orice modificare intervenita in datele Tnregistrate, inclusiv suspendarea/incetarea
introducerii pe piata a dispozitivului.
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F.3 - Formular de solicitare derogare de la procedurile de evaluare a conformititii
Catre
MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAM ENTULUI
SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

Date de identificare a solicitantului

Denumirea societatii:

Adresa sediului social: Localitatea

Strada nr.:

Telefon:

Fax:

E-mail:

Persoana de contact:

Date de identificare a dispozitivului medical

Denumirea completa a dispozitivului medical

Clasa:

[ ]! [[ls  []Im

Ma  [|b [

| | Declaratia de conformitate UE

| | Certificat de conformitate emis de un organism notificat (dupa caz)

| | Specificatia tehnica

| | Instructiuni de utilizare

| | Eticheta

| | Document de justificare a necesitatii derogarii

| | Alte certificate/avize/autorizatii obtinute

Numele si prenumele solicitantului:
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F.4 - Formular de solicitare a avizului pentru exceptarea traducerii in limba roméana a
informatiilor furnizate de citre producitor impreuni cu dispozitivul medical
Catre
MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN
ROMANIA

Date de identificare a solicitantului

Denumirea societatii:

Adresa sediului social: Localitatea

Strada nr.:

Telefon:

Fax:

E-mail:

Persoana de contact:

Date de identificare a dispozitivului medical

Denumirea completa a dispozitivului medical

Clasa:

| Is Im

lla 1lb 1lI

| | Declaratia de conformitate UE

| | Certificat de conformitate emis de un organism notificat

| | Instructiuni de utilizare

| | Eticheta

| | Justificarea lipsei traducerii:

| | Acordul scris al profesionistului

Numele si prenumele solicitantului:
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F.5 - Formular de informare in baza art. 16 din Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1.223/20009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului

Catre
MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI ST A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN
ROMANIA

Date de identificare a solicitantului

Denumirea societatii:

Adresa sediului social: Localitatea

Strada nr.:

Telefon:

Fax:

E-mail:

Persoana de contact:

Tipul actiunii intreprinse
| | traducerea informatiilor furnizate de catre producator impreuna cu un dispozitiv medical
| | modificarea ambalajului dispozitivului medical

Date de identificare a dispozitivului medical

Denumirea completa a dispozitivului medical

Clasa:

(1P [[ls []Im

(la [|1b [

| | Declaratia de conformitate UE

| | Certificat de conformitate emis de un organism notificat pentru dispozitivul medical (dupa caz)

| | Certificat emis de un organism notificat pentru sistemul de management al calitatii pentru
solicitant

| | Instructiuni de utilizare in original si varianta tradusa

| | Eticheta in original si varianta tradusa

| | Macheta/Mostra dispozitiv medical, dupa caz

| | Alte documente traduse sau care insotesc dispozitivul medical

Numele si prenumele solicitantului:
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Catre

Se confirma prin prezenta inregistrarea la Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia a informarii nr. DM ................... , efectuate de
operatorul economic ....., potrivit dispozitiilor art. 16 din Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE
ale Consiliului.

Ca urmare a acestei informari, in conformitate cu prevederile Regulamentului (UE)
2017/745, urmatoarele informatii:

Tipul activitatii| Numarul certificatului pentru | Denumirea si tipul | Clasa dispozitivului | Denumirea
sistemul de management al dispozitivului producatorului
calitatii emis de

au fost inregistrate de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romaénia in baza nationala de date cu activitati prestate privind dispozitivele medicale.

Aceasta Tnregistrare s-a realizat pe baza declaratiilor solicitantului si nu reprezinta o
aprobare sau 0 autorizare din partea autoritatii competente.



