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1 Introducere

1.1 Scopul documentului

Acest document reprezinta “Manualul de utilizare a componentelor sistemului” aferent
proiectului “Serviciu Eliberare aviz de functionare/ Reinnoire avizului de functionare pentru
prestarea de activitati in domeniul dispozitivelor medicale”, elaborat in baza Contractului Nr.
84/20/04/2022 ,,Zero birocratie — mecanism integrat de identificare si simplificare a sarcinilor
administrative pentru mediul de afaceri si pentru cetateni (cod SIPOCA 399/SMIS2014+
116994 revizuit)”.

Sistemul informatic ANMDMR gestioneaza cererile si avizele de de functionare pentru
prestarea de activitati in domeniul dispozitivelor medicale, care face parte din circuitul
birocratic necesar in cadrul procedurii de emitere/ modificare/ reinnore aviz de functionare
pentru prestarea de activitati in domeniul dispozitivelor medicale.

Curentul document reprezinta Manualul de utilizare dedicat Beneficiarului, care ofera ghiduri
detaliate pentru utilizatorii cu rolul de Beneficiar in cadrul sistemului.

In acest manual, veti gasi informatii detaliate despre cum se va inrola utilizatorul, cum sa
vizualizati lista cererilor depuse de catre dvs., cum sa raspundeti la solicitarile de clarificare si
cum sa descarcati Avizele de functionare. Aceste functionalitati esentiale va ajuta sa
gestionati eficient cererile si sa va mentineti informati in privinta evolutiei acestora in cadrul
sistemului.
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1.2 Definitii, acronime si abrevieri

Termen Descriere

1. ANMDMR Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roméania

2. OE Operator economic

3. DA Directia avizare

4. GDPR Regulamentul general privind protectia datelor - in baza legii nr.

190 din 18 iulie 2018 privind masuri de punere in aplicare a
Regulamentului (UE) 2016/679
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2 Tipuri de controale

O fereastra reprezinta o colectie de elemente grafice (controale) prin intermediul carora
utilizatorul interactioneaza cu Sistemul.

Meniul este pozitionat in partea stinga a ecranului si contine lista functionalitatilor la care
utilizatorul curent are acces.

Céampurile pentru introducerea datelor format numeric sau alfanumeric vor fi
reprezentate sub forma unor casute de introducere date (text box-uri ). Pentru toate campurile
vor fi definite validatoare si expresii regulate necesare validarii valorilor introduse de catre
utilizatori.

Campurile pot avea urmatoarele decoratii suplimentare
e Lista selectie — buton aflat in dreapta cdmpului cu pictograma reprezentand o
sageatd. Butonul este asociat tuturor caAmpurilor a caror valoare trebuie selectata
dintr-o lista de valori. Apasarea butonului are ca efect deschiderea selectorului
pentru selectia unei valori.

e Un camp obligatoriu apare marcat cu o steluta de culoare rosie in paranteze (*)

Céampurile de introducere data vor fi folosite pentru introducerea campurilor reprezentand
date calendaristice complete.
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3 Beneficiar
3.1 Inregistrare Beneficiar

Pentru a putea completa formularul web de solicitare a eliberarii / reinnoirii / modificarii
avizului de functionare, operatorul economic se va inregistra in sistem. Pentru inregistrarea ca
Beneficiar, acesta va accesa campul text cu link de redirectare denumit Creati-vi un cont.
Beneficiarul selecteaza cu un click Creati-va un cont

Va rugam sa va logati

In urma accesari link-ului de redirectare, acesta va fi redirectat catre pagina dedicate pentru
inregistrare Beneficiar. Completeaza campurile aferente formularului de inregistrare.

Creaza cont

Email

danimandache@yahoo.com
a

inapoi  Trimite

Utilizatorul efectueaza urmatoarele actiuni pentru a putea realiza cu succes Inregsirarea
unui cont nou:

e Completeaza cel putin campurile obligatorii

e Bifeaza casuta Eu nu sunt robot

e Rezolva sarcina hCaptcha

e Acceseaza printr-un click butonul de Trimite
Dupa ce transmiterea este efectuata cu succes, utilizatorul va fi redirectionat catre pagina de
autentificare. Pe pagina de autentificare, intr-o fereastra informativa, va aparea notificare ca

cererea de inregistrare este in proces de prelucrarea. In plus, un link de activare pentru contul
de Beneficiar va fi trimis pe adresa de e-mail folosita pentru inregistrare.
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V& rugam sa va logati

Nume de utilizator

Logare

Odata ce link-ul de activare este accesat, contul va deveni activ.

3.2 Accesul la aplicatie

Aplicatia ARBDD este o aplicatic WEB, accesibild printr-un browser consacrat (ex.
Microsoft Edge, Mozilla Firefox, Chrome).

Accesul in aplicatie se face pe baza de nume utilizator si parola.
Utilizatorul completeaza campurile Utilizator si Parola si acceseaza butonul Logare.

Va rugam sa va logati

Nume de utilizator

applicant1@

Parola

Logare

Daca datele de acces au fost completate corect, sistemul afiseaza pagina de landing a
utilizatorului conectat. In functie de utilizatorul care se logheaza, pagina de landing este
personalizata (in functie de nevoile fiecarui utilizator).

3.3 Structura

Toate interfetele grafice care au fost implementate au folosit acelasi tip de controale, acelasi
tip de elemente grafice (tip de caractere, pictograme, tipuri de controale, culori) si au fost

construite utilizand aceleasi principii.
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Interfata utilizator este construitd intr-o manierd care sa permita utilizarea facila a sistemului
de catre toti utilizatorii. In acest sens, ecranul aplicatiei a fost impartit din punct de vedere
conceptual In urmatoarele zone:

e Zonade Logo
e Meniul ANM
e Zonade lucru

ANM w0.01

Cereri

Zona Logo ANM cuprinde:

e Logo-ul
e Versiunea aplicatiei

ANM v202308091115

Meniul ANM pentru utilizatori este structurat pe module si cuprinde lista modulelor pentru
care utilizatorul are definite drepturi de acces. Modulele pentru care utilizatorul curent nu are
definite drepturi de acces nu vor fi afisate Tn meniu.

Beneficiarul are acces la urmatorele module:

Profil

Puncte de lucru

Personal angajat

Producatori dispozitive medicale
Cereri

Avize
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MENU

Profil

(2] Puncte de lucru

Proc

medicale

Zona de lucru reprezintd zona principald a aplicatiei in care se deschid ferestrele de
introducere/modificare/stergere si interogare. O singura fereastra este activa la un moment
dat in zona de lucru.

Tip de solicitare ¢ Data credrii 2 Status & Nume companie ¢ Dataacceptirii ¢ Numir de clarificiri 2 Actiuni

- [
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3.4 Cautare cerere

Functionalitatea Cautare este utila pentru a regasi usor o cerere in aplicatie. La
deschiderea paginii Cereri sistemul afiseaza toate cererile existente pentru Beneficiarul
conectat.

Cereri

Tip de solicitare Data credrii Status Nume companie Adresi Data acceptarii ¢ Numdr de clarificari o Actiuni

B

BUCURESTI

inctionare  09-11-2023

Criterii de filtrare, ce pot fi folosite pentru regasirea facila a uneia sau mai multor cereri, sunt:

Tip de solicitare — cautare dupa selectie

Data crearii — cautare dupa text introdus la tastatura

Status - cautare dupa selectie

Data acceptarii - cautare dupa text introdus la tastatura
Numar de clarificari - cautare dupa text introdus la tastatura

Sistemul va afisa lista cererilor alor caror detalii corespund criteriilor introduse de catre
utilizator.

3.5 Actualizare profil

Pentru actualizare profilului, Beneficiarul acceseaza modulul Profil din meniu.

Sistemul afiseaza in zona de lucru sectiunea de Profil.

MENU
& Profil

[2] Puncte de lucru

ersonal angajat
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Profil

Denum

Numar

Apartament

Salveaza

Utilizatorul completeaza cel putin campurile obligatorii (*) si acceseaza butonul Salveaza
pentru a actuliza datele din Profil.

Mentiune: Beneficiarul are la dispozotie o casuta de bifat prin care se va identifica daca in
Sediul social (care va fi introdus in Profil) se desfasoara acitivitate sau nu.

3.6 Adaugare Punct de lucru

Pentru adaugarea unui Punct de lucru, Beneficiarul acceseaza modulul Puncte de lucru din
meniu.

MENU

2 Profil
[2] Puncte de lucru

Personal angajat

Producatori dispozitive

medicale

[ Cereri

™ Moo
[v] Avize
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Sistemul afiseaza in zona de lucru sectiunea de Puncte de lucru.

Puncte de lucru
+ Adaugd

Judeti/Sector o Adresd & Activitate

! o

B R EBEEBEEE

a
@
@
@
@
@
@
@
@

Pentru a adauga un nou punct de lucur, Beneficiarul are la dispozitie functionalitate Adauga

+ 3 .. . . .
. In urma accesarii, Sistemul afiseaza sectiunea de Adauga Punct de lucru.

Punct de lucru

Numérul punctului de lueru

ispozitive medicale

Mentiuni:

e Daca pentru “Activitate desfasurata” valoarea selectata este “Instalare si/sau
mentenanta dispositive medicale”, atunci in zona de lucru va deveni disponibila o
noua sectiune Dispozitive medicale.

e De asemena, pentru “Activitate desfasurata” valoarea selectata este “Instalare si/sau
mentenanta dispositive medicale”, se va afisa lista predefinita“Activitate service”.
Pentru valoarea “Reparatie” va aparea o casuta de bifat care reprezinta daca reparatia
este un serviciu externalizat sau nu.

Daca casuta de bifat este marcata (reparatia este un serviu externelizat), se va afisa o
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noua lista predefinita “Reparare 1a”. Indiferent de valorea selectata la “Reparare la
(Producator, Tert autorizat), va fi obligatoriu sa se incarce un Contract.

Se alege o categorie. In functie de categoria aleasa, va deveni disponibil o lista predefinita
“Grupe ”.

inapoi  Salveaza

Mentiune: Daca Beneficiarul selecteaza valoarea “Altele” pentru “Grupe”, atunci va deveni
disponibil un camp de tip text liber (utilizatorul introduce de la tastatura Grupa dorita).

Utilizatorul completeaza cel putin campurile obligatorii (*) si acceseaza functionalitatea de
Salvare actionand butonul Salveaza .

Punct de lucru
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3.7 Cautare Punct de lucru

Functionalitatea Cautare este utila pentru a regasi usor un punct de lucru in aplicatie. La
deschiderea paginii Puncte de lucru sistemul afiseaza toate punctele de lucru existente pentru
Beneficiarul conectat.

Puncte de lucru

+ Adaugd

Judet/Sector < Adresa & Activitate 4] Actiuni
- 5

7]

@
7]
@
@
7]

&

& [0 6 e e (8 e e

"]

E @ B E BB A B
‘

Criterii de filtrare, ce pot fi folosite pentru regasirea facila a uneia sau mai multor puncte de
lucru, sunt:

e Judetul/ Sector — cautare dupa text introdus la tastatura
e Oras — cautare dupa text introdus la tastatura
e Activitate - cautare dupa selectie

Sistemul va afisa lista punctelor de lucru ale caror detalii corespund criteriilor introduse de
catre utilizator.

Judet/Sector Adresa & Activitate

N B N|G&

stributie dispozitive medicale

N

E3]
# &

y R

dEeEEEEeEE B
N
®

.
N
[E3]

3.8 Vizualizare Punct de lucru

Pentru a vizualiza detaliile unui punct de lucru, utilizatorul selecteazd un punct de lucru din
lista punctelor de lucru existente si actioneaza functionalitatea Vizualizare din lista e actiuni
disponibile.
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Puncte de lucru

+ Adaugd

Judet/Sector ¢ Adresd % Activitate % Actiuni
|-
Strada Agricultori spozitive medicale Vezi punctul de leru. 33

=

I

JCURESTI

=

JRESTI

i

R ®
R EEEEEE

e, Distributie dispo

=

da Unirii o tive medicale, Distributie dispozitive m

=

3.9 Editare Punct de lucru

Pentru a edita detaliile unui Punct de lucru, utilizatorul selecteaza punctul de lucru din lista
punctelor de lucru existente si actioneaza functionalitatea Editare din lista de actiuni
disponibile.

Sistemul afiseaza detaliile Punct de lucru selectat de catre utilizator.
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Puncte de lucru

®
®
®
®
=
=
=
®

Dupa editarea punctului de lucru, utilizatorul salveazd modificarile efectuate actionand
butonul Salveaza.

3.10 Stergere Punct de lucru

Pentru a sterge un Punct de lucru, utilizatorul selecteaza un punct de lucru din lista punctelor
de lucru existente si actioneaza functionalitatea Stergere punct de lucru din lista de actiuni
disponibile:

Puncte de lucru

+ Adaugd

Judet/Sector ¢ ¢ Activitate 2 Actiuni
LB

Sterge punctul d

N B

=

ibutie dispozitive medicale

i

=

i/sau mentenantd dispozitive medicale

=
5]
3]
)
= B
z B
5]
o)

Tl=

Sistemul afiseaza o fereastra de informare in care ii cere utilizatorului sa confirme stergerea
punctului de lucru.

Daca utilizatorul doreste sa renunte la stergerea punctului de lucru, actioneaza butonul Nu.

Pentru a confirma stergerea punctului de lucru, utilizatorul actioneaza butonul Da.

3.11 Adaugare Angajat

Pentru adaugarea unui Angajat, Beneficiarul acceseaza modulul Personal angajat din meniu.




Agentia Nationala a Medicamentului

S
$ si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Manual de utilizare a componentelor sistemului

MENU

& Profil

Puncte de lucru

ersonal angajat

Pr >atori dispozitive

(J Cereri

2 Avize

Angajati

+ Adaugd

Pentru a adauga un nou angajat, Beneficiarul are la dispozitie functionalitate Adauga

+ Ad & .. . . . .
. In urma accesarii, Sistemul afiseaza sectiunea de Adauga Angajat.

Adaugh document

Inapai Salveazd

Utilizatorul completeaza cel putin campurile obligatorii (*) si incarca documentele obligatorii

().
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e Valorile disponbile pentru lista predefinita ,,Punct de lucru” sunt punctele de lucru pe
care Beneficiarul le-a adaugat in prealabi. (Vezi 4.6 Adaugare Punct de lucru)

Punct de lucru

(x|BUCURESTI, Bucharest, Strada Agricultori | |

BUCURESTI, Bucharest, Strada Agricultori

BUCURESTI, Bucharest, Strada Madrid

BUCURESTI, Bucharest, Strada Cauzasi

BUCURESTI, Bucharest, Strada Labirint

BUCURESTI, Bucharest, Strada Aleea Ardealului

RIICIIDEQTI Ruwrharact Qirada Riraz

e Valorile disponibile pentru lista predefinita ,,Functie” sunt Sef depozit, Responsabil
de conformitate cu reglementarile. De asemenea, exista functionalitatea de adaugare
alte functii. Pentru “Functie” se selecteaza valoarea “Altele” si se completeaza de la
tastatura in “Altele” cu valoarea dorita.

Agentia Nationala a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Mentiune: In cazul sunt necesare incarcari suplimentare de documente (precum Cursuri de
perfectionare), se va accesa butonul Adauga documente. Functionalitate disponibila doar
pentru un angajat care se doreste a fi adaugat pe un punct de lucru care are pentru “Activitate
desfasurata” valoarea selectata este “Instalare si/sau mentenanta dispositive medicale”.

e Seintroduce de la tastatura denumirea documentului care se doreste a fi incarcat
e Seincarca documenteul

Pentru a finaliza adaugare angajatului, Beneficiarul va actiona butonul Salveaza .
Angajatul a fost adaugat in lista de Angajati.

3.12 Cautare Angajat

Functionalitatea Cautare este utila pentru a regasi usor un angajat in aplicatie. La deschiderea
paginii Angajati sistemul afiseaza toti angajatii existenti pentru Beneficiarul conectat.

Angajati
+ Adaugh

Nume

—

Criterii de filtrare, ce pot fi folosite pentru regasirea facila a uneia sau mai multor puncte de
lucru, sunt:
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e Nume — cautare dupa text introdus la tastatura
e Prenume — cautare dupa text introdus la tastatura
e Punct de lucru - cautare dupa text introdus la tastatura

Sistemul va afisa lista punctelor de lucru ale caror detalii corespund criteriilor introduse de
catre utilizator.

3.13 Vizualizare Angajat

Pentru a vizualiza detaliile unui Angajat, utilizatorul selecteazd un angajat din lista
angajatilor existenti si actioneaza functionalitatea Vizualizare din lista e actiuni disponibile.

Angajati

Sistemul afiseaza detaliile Angajatului selectata de cétre utilizator.

Angajat

3.14 Editare Angajat

Pentru a edita detaliile unui Angajat, utilizatorul selecteaza angajatul din lista
angajatilor existenti si actioneaza functionalitatea Editare din lista de actiuni disponibile.
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Angajati
+ Adaugh

Hume

Branescu

Sistemul afiseaza detaliile Angajatului selectata de catre utilizator.

Angajat

Dupa editarea angajatului, utilizatorul salveaza modificarile efectuate actionand butonul
Salveaza.

3.15 Stergere Angajat

Pentru a sterge un Angajat, utilizatorul selecteaza un angajat din lista angajatilor existenti si
actioneaza functionalitatea Stergere angajat din lista de actiuni disponibile:

Puncte de lucru

+ Adaugd

Sistemul afiseaza o fereastra de informare in care ii cere utilizatorului sa confirme stergerea
punctului de lucru.

Daca utilizatorul doreste sa renunte la stergerea punctului de lucru, actioneaza butonul Nu.
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Pentru a confirma stergerea angajatului, utilizatorul actioneaza butonul Da.

3.16 Adaugare Producator dispozitive medicale

Pentru adaugarea unui Producator dispozitive medicale, Beneficiarul acceseaza modulul
Producatori dispozitive medicale din meniu.

MENU

& Profil

[a] Puncte de lucru

Personal angajat

atori dispozitive

Sistemul afiseaza in zona de lucru sectiunea de Producatori dispozitive medicale.

Producétori dispozitive medicale

+ Adaugd

Pentru a adauga un nou producator de dispozitive medicale, Beneficiarul are la dispozitie

functionalitate Adauga . In urma accesarii, Sistemul afiseaza sectiunea de Adauga.
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Producitor dispozitive medicale

Humi

Tnapol  Salveazd

Utilizatorul completeaza cel putin campurile obligatorii (*) si incarca documentele obligatorii
().

Mentiune: Daca casuta de bifat ,,Reprezentant legal in Uniunea Europeana” este marcata,
atunci va fi obligatoriu sa se incarce un nou fisier.

Producétor dispozitive medicale

Pentru a finaliza adaugare angajatului, Beneficiarul va actiona butonul Salveaza .
Angajatul a fost adaugat in lista de Angajati.

3.17 Cautare Producator dispozitive medicale

Functionalitatea Cautare este utila pentru a regasi usor un producator de dispozitive medicale
in aplicatie. La deschiderea paginii Producatori dispozitive medicale sistemul afiseaza toti
producatorii de dispozitive medicale existente pentru Beneficiarul conectat.

Producétori dispozitive medicale

+ Adaugh

Denumire producitor

Criterii de filtrare, ce pot fi folosite pentru regasirea facila a unui sau mai multor producatori
de dispozitive medicale, sunt:
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e Denumire producator — cautare dupa text introdus la tastatura
e Tara - cautare dupa selectie din lista de tari
e Activitate - cautare dupa selectie din lista de activitati

Sistemul va afisa lista producatorii de dispozitive medicale ale caror detalii corespund
criteriilor introduse de catre utilizator.

3.18 Vizualizare Producator dispozitive medicale

Pentru a vizualiza detaliile unui Producator dispozitive medicale, utilizatorul selecteaza un
producator dispozitive medicale din lista producatorilor de dispozitive medicale existente si
actioneaza functionalitatea Vizualizare din lista e actiuni disponibile.

Producétori dispozitive medicale

+ Adaugh

Denumire producdtor

3.19 Editare Producator dispozitive medicale

Pentru a edita detaliile unui Producator dispozitive medicale, utilizatorul selecteaza
producatorul din lista producatorilor de dispozitive medicale existenti si actioneaza
functionalitatea Editare din lista de actiuni disponibile.

Producétori dispozitive medicale

+ Adaugs
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Sistemul afiseaza detaliile Producator dispozitive medicale selectat de catre utilizator.

Producétor dispozitive medicale

3.20 Stergere Producator dispozitive medicale

Pentru a sterge un Producator dispozitive medicale, utilizatorul selecteaza un producator de
dispozitive medicale din lista producatorilor de dispozitive medicale existenti si actioneaza
functionalitatea Stergere producator dispozitive medicale din lista de actiuni disponibile:

Producétori dispozitive medicale

+ Adaugh

Sistemul afiseaza o fereastra de informare in care ii cere utilizatorului sa confirme stergerea
producatorului de dispozitive medicale.

Daca utilizatorul doreste sa renunte la stergerea producatorului de dispozitive medicale,
actioneaza butonul Nu.

Pentru a confirma stergerea producatorului de dispozitive medicale, utilizatorul actioneaza
butonul Da.

3.21 Cerere de eliberare

Inainte ca Beneficiarul sa poata crea o Cerere de eliberare, acesta este conditionat de
actualizarea/ adaugarea urmatoarelor:

e Profil (Vezi 3.4 Actualizare Profil)

e Punct(e) de lucru (Vezi 3.5 Adaugare Punct de lucru)

e Angajat(i) (Vezi 3.10 Adaugare Angajat)

e Producator(i) dispozitive medicale (Vezi 3.15 Adaugare Producator dispozitive
medicale)

Pentru adaugarea unui Cereri, Beneficiarul acceseaza modulul Cereri din meniu.
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MENU

& Profil

2] Puncte de lucru

Personal angajat

Producatori dispozitive

-] Avii=a
] Avize

Sistemul afiseaza in zona de lucru sectiunea de Cereri.

Cereri

Tip de solicitare ¢ Data credrii Status Nume companie Adresa Data acceptarii Numdr de clarificari Actiuni

B¢

2022 ANM

Pentru a adauga o noua cerere, Beneficiarul are la dispozitie functionalitate Cerere de
eliberare IEEEREEE. In urma accesarii, Sistemul afiseaza pagina de Creare Cerere.

Pentru crearea cererii, Beneficiarul completeaza cel putin campurile corespondente
urmatoarelor sectiuni:

e Operatorul econimic — se preiau datele completate la Actualizare profil
e Persoanade contact — datele se completeaza de catre Beneficiar

Nume Prenume
[ ]

Email Numér de telefon

esa sediu social — se preiau datele completate la Actualizare profil
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Judef Oras

v Mamaia

Numar

12

Sediul social desfa:

a

Judet Oras
BUCURESTI Mamaia
Numar
12
Bloc
54

Apartament Adresa de corespondenta este aceeasi cu adresa sediului social

esa de corespondenta coincide cu adresa sediului social, utilizator poate selecta
optiunea ,,Adresa de corespondenta este aceeasi cu adresa sediului social”, iar datele
vor fi precompletate.

Adrese puncte de lucru

Pentru a adauga puncte de lucru, Beneficiarul are la dispozitie functionalitatea
,»Adauga puncte de lucru” In urma accesarii, Sistemul afiseaza un
tabel cu toate punctele de lucru inregistrate in aplicatie.

Adrese puncte de lucru

Judet/Sector < Judet/Sector & Strada ¢ Tipul activitatii S Actiuni

BUCURESTI BUCURESTI Bucharest Strada Agricultori Import dispozitive medicale o
BUCURESTI BUCURESTI Bucharest Strada Madrid Import dispozitive medicale

BUCURESTI BUCURESTI Bucharest Strada Cauzasi Import dispozitive medicale

BUCURESTI BUCURESTI Bucharest Strada Labirint Import dispozitive medicale

BUCURESTI BUCURESTI Bucharest Strada Aleea Ardealului Import dispozitive medicale

o Vizualizarea unei adrese punct de lucru
Pentru a vizualiza detaliile unei Adrese punct de lucru, utilizatorul selecteaza
un punct de lucru din lista de puncte de lucru si selecteaza functionalitatea
Vezi punct de lucru din lista de actiuni disponibile.
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Adrese puncte de lucru

Judet/Sector ¢ Judet/Sector v Stradd ¢ Tipul activitatii 0 Actiuni

[UBBUEE vezi punct de.

abirint

Sistemul afiseaza detaliile Punctului de lucru selectat de catre utilizator intr-o
modala.

Tipul activitdti:  Import dispozitive medicale
Judef: BUCURESTI

Oras: Bucharest

Strada: Strada Agricultori

Numar: 15

Bloc: 45

Scara: 1

Apartament: 1

Tipul activitati:  Import dispozitive medicale

Inchide

o Vizualizarea angajatilor de pe un punct de lucru

Pentru a vizualiza angajatii unei Adrese punct de lucru, utilizatorul selecteaza
un punct de lucru din lista de puncte de lucru si selecteaza functionalitatea
Vezi angajati din lista de actiuni disponibile.

Adrese puncte de lucru

Judet/Sector Judet/Sector s < Strada 5 Tipul activitatii s Actiuni

BUCURESTI Bucharest g la Agricultori

la Madrid

Sistemul afiseaza toti angajatii Punctului de lucru selectat de catre utilizator intr-un tabel.

si a Dispozitivelor Medicale din Romania
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Adrese puncte de lucru

JudetiSector & Judet/Sector 2 & Stradd & Tipul activitatii 3 Actiuni

BUCURESTI BUCURESTI Bucharest Strada Agricultori Import dispozitive

BUCURESTI BUCURESTI Bucharest Strada Madrid Import dispozitive medicale @
BUCURESTI BUCURESTI Bucharest Strada Cauzasi Import dispozitive medicale '@
BUCURESTI BUCURESTI Bucharest Strada Labirint Import dispozitive medicale ‘g

BUCURESTI BUCURESTI Bucharest Strada Aleea Ardealului Import dispozitive medicale

& Prenume & Calificare & Pozitie Z Actiuni
(¢]
numel prenumel calificarel Sef depozit
nume2 prenume2 calificare2 Sef depozit
nume3 prenume3 calificare3 Sef depozit
nume4 prenume4 calificared Sef depozit

numes prenume5 calificare Responsabil de conformitatea cu reglementarile

o Vizualizarea unui angajat
Pentru a vizualiza detaliile unui Angajat, utilizatorul selecteaza un angajat din
lista de angajati Si selecteaza functionalitatea Vezi angajati din lista de actiuni
disponibile.

¢ Prenume £ Calificare £ Pozitie " Actiuni
ae
numel prenumel calificarel Sef depozit 3

nume2 prenume2 calificare2 Sef depozit

nume3 prenume3 calificare3 Sef depozit

nume4 prenume4 calificare4 Sef depozit

nume5 prenume5 calificared Responsabil de conformitatea cu reglementarile

Sistemul afiseaza detaliile Angajatului selectat de catre utilizator intr-0
modala.

29
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Prenume: prenumel

Nume: numel

Calificare:  calificarel

Pozitie: Sef depozit

Educatie initiala: Descarca

Instruire Tn legislatia aplicabila dispozitivelor medicale: Descarca

Decizie de numire a responsabilului de conformitatea cu reglementarile: Descarca

Decizie de numire a sefului de depozit: Descarcd

Inchide

o Adaugarea unui punct de lucru

Pentru a adauga un Punct de lucru, utilizatorul selecteaza un punct de lucru din
lista de punct de lucru si selecteaza functionalitatea Adauga punct de lucru din
lista de actiuni disponibile.

Adrese puncte de lucru

Judet/Sector & Judet/Sector ¢ Oras ¢ Stradd ¢ Tipul activitagii [ Actiuni
- <]
U Adaugs punct de lucru

Sistemul va comuta functionalitatea Adauga punct de lucru in Anuleaza
adaugarea pentru posibilitatea stergerii punctului de lucru de pe cerere.

Adrese puncte de lucru

Judet/Sector % Judet/Sector 3 < Stradd < Tipul activitafii $ Actiuni
CE

Bucharest s gricultor Import m-;puau«.-e. o

Buc

e Producatori

Pentru a adauga producatori, Beneficiarul are la dispozitie functionalitatea  ,,Adauga
producatori de dispozitive medicale”

m In urma accesarii,
sistemul afiseaza un tabel cu toti producatori de dispozitive medicale inregistrate in

aplicatie.
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Producatori

Nume ¢ Tipul activitatii % Actiuni

prodl ROMANIA Import dispozitive medicale
prod2 ROMANIA Import dispozitive medicale
prod3 ROMANIA Import dispozitive medicale
prod4 ROMANIA Import dispozitive medicale

pord5 ROMANIA Import dispozitive medicale

o Vizualizarea unui producator
Pentru a vizualiza detaliile unui Producator, utilizatorul selecteaza un
producator din lista producatori si selecteaza functionalitatea Vezi producatori
din lista de actiuni disponibile.

Producatori

& Tipul activitatii o Actiuni
CE
-

@

Sistemul afiseaza detaliile Producatorului selectat de catre utilizator intr-0o
modala.

Nume: prodl

Tara: ROMANIA

Tipul activitatii:  Import dis ive medicale
Repre a Da

Declaratie de conformitate CE emisa de producator pentru dispozitivul medical distribuit:

Descarca

Certificat de conformitate CE pentru dispozitivul medical distribuit: Descarca

Notificare (fmputemnicire) de la productorul pentru car ‘ezentant autorizat in UE:

Descarca

inchide

o Adaugarea unui producator

Pentru a adauga un Producator utilizatorul selecteaza un producator din lista
de producatori si selecteaza functionalitatea Adauga producator din lista de
actiuni disponibile.
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Producatori

Nume

ROMANIA

ROMANIA

ROMANIA

ROMANIA

ROMANIA

¢ Tipul activitafii

Import dispozitive medicale
Import dispozitive medicale
Import dispozitive medicale
Import dispozitive medicale

Import dispozitive medicale

Y Actiuni
ae
Adauga producator

@

Sistemul va comuta functionalitatea Adauga producator in Anuleaza
adaugarea pentru posibilitatea stergerii producatorului de pe cerere.

Producatori

Nume

ROMANIA
ROMANIA
ROMANIA
ROMANIA

ROMANIA

< Tipul activitatii

Import dispozitive medicale
Import dispozitive medicale
Import dispozitive medicale

Import dispozitive medicale

Actiuni

ae
Anuleazd addugarea JEs3

@

Import dispozitive medicale

Documente

In functie de activitatile desfasurate pe punctele de lucru, documentele necesare care
sa ateste aceste activitati sunt vizibile astfel:
Import dispozitive medicale/Distributie dispozitive medicale

Adauga document

Instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale
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Adauga document

e Sectiune termeni si conditii
Pentru finalizarea formularului web si trimterea acestuia, Beneficiarul trebuie sa si
dea acceptul cu privire la termenii si conditiile impuse, precum prevederile legii
privind falsul in declaratii si GDPR.

Cunoscand prevederile legii privind falsul in declarafii, decl
aspecte relevante pentru a facilita evaluarea prezentei

3.22 Modificare cerere

e Pentru a modifica avizul de functionare, Beneficiarul are la dispozitie functionalitatea
Modificare aviz _ . In urma accesarii, Sistemul afiseaza pagina de
Modificare Aviz.

e Operatorul economic — datele sunt preluate de pe cererea de eliberare aviz de
functionare. In cazul in care nu este nregistrata o cerere de eliberare aviz de

functionare in aplicatie, datele sunt preluate din modulul ,,Profil”(Vezi 3.4 Actualizare
Profil).

e functionare
Numér de Tnregistrare |a registrul comertului
123
Numér IBAN Numele
BT TR

Reprezentat prin

Ha

Actualizare

Pentru a modifica datele din tabul ,,Operator economic”, utilizatorul trebuie mai intai
sa actualizeze datele din modulul ’Profil”(Vezi 3.4 Actualizare Profil), iar mai apoi sa
acceseze butonul Actualizare de pe cerere.
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Persoana de contact - datele sunt preluate de pe cererea de eliberare aviz de
functionare. Datele sunt editabile pe cerere.

Nume Prenume

Oncioiu

Numar de telefon

esa sediu social — datele sunt preluate de pe cererea de eliberare aviz de functionare.
In cazul in care nu este inregistrata o cerere de eliberare aviz de functionare in
aplicatie, datele sunt preluate din modulul ,,Profil”(Vezi 3.4 Actualizare Profil).

Judet
BUCURESTI
Numér

12

NEGETENT Sediul social desfagoara activitate

Actualizare

Pentru a modifica datele din tabul ,,Operator economic”, utilizatorul trebuie mai intai
sa actualizeze datele din modulul ’Profil”(Vezi 3.4 Actualizare Profil), iar mai apoi sa
acceseze butonul Actualizare de pe cerere.

Adresa de corespondenta - datele sunt preluate de pe cererea de eliberare aviz de
functionare.

Judet Oras
BUC S Mamaia
Numér

12

Apartament Adresa de corespondenta este aceeasi cu adresa sediului social

In cazul in care adresa de corespondenta este aceeasi cu adresa sediului social,
Beneficiarul poate selecta optiunea ,, adresa de corespondenta este aceeasi cu adresa
sediului social”, iar sistemul va precompleta datele din tabul ,,Adresa de
corespondenta” cu datele preluate din tabul ,,Adresa sediu social”.

Adrese puncte de lucru
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Pentru a adauga puncte de lucru, Beneficiarul are la dispozitie functionalitatea

,Adauga” - In urma accesarii, Sistemul afiseaza un tabel cu punctele de lucru
care nu au fost inregistrate in cererile anterioare.

Adrese puncte de lucru

Judet/Sector ¢ Judet/Sector g ¢ Strada ¢ Tipul activitatii * Actiuni

BUCURESTI BUCURESTI Bucharest Strada Agricultori Import dispozitive medicale
BUCURESTI BUCURESTI Bucharest Strada Madrid Import dispozitive medicale
BUCURESTI BUCURESTI Bucharest Strada Cauzasi Import dispozitive medicale
BUCURESTI BUCURESTI Bucharest Strada Labirint Import dispozitive medicale

BUCURESTI BUCURESTI Bucharest Strada Aleea Ardealului Import dispozitive medicale

Pentru a sterge puncte de lucru, Beneficiarul are la dispozitie functionalitatea

,»Sterge” . Tn urma accesarii, Sistemul afiseaza un tabel cu punctele de lucru
care au fost inregistrate in cererile anterioare.

Adrese puncte de lucru

Judet/Sector Strada Tipul activitaii Actiuni
e
BUCURESTI Bucharest Strada Madrid Instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale ® a2 i

BUCURESTI Bucharest Strada Agricultori Instalare si/sau mentenania dispozitive medicale @ & 1

o Vizualizarea unei adrese punct de lucru
Pentru a vizualiza detaliile unei Adrese punct de lucru, utilizatorul selecteaza un
punct de lucru din lista de puncte de lucru si selecteaza functionalitatea Vezi punct
de lucru din lista de actiuni disponibile.

Adrese puncte de lucru

Judet/Sector Judet/Sector s Orag Stradd Tipul activitatii 0 Actiuni

B
Vezi punct de lucry IS

Sistemul afiseaza detaliile Punctului de lucru selectat de catre utilizator intr-o
modala.
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Tipul a . Import dispozitive medicale

Judef: BUCURESTI

Oras: Bucha

Strada:  Strada Agricultori

Numar: 15
Bloc: 45
Scara: 1
Apartament: 1

Tipul activitétic  Import dispozitive medicale

Inchide

Vizualizarea angajatilor de pe un punct de lucru

Pentru a vizualiza angajatii unei Adrese punct de lucru, utilizatorul selecteaza un
punct de lucru din lista de puncte de lucru si selecteaza functionalitatea Vezi
angajati din lista de actiuni disponibile.

Adrese puncte de lucru

Judet/Sector JudetiSector ¢ ¢ Stradd & Tipul activitatii Actiuni

BUCURESTI

Sistemul afiseaza toti angajatii Punctului de lucru selectat de catre utilizator intr-
un tabel.

Adrese puncte de lucru

Judet/Sector ¢ Judet/Sector ¢ Strada & Tipul activitatii & Actiuni

BUCURESTI BUCURESTI Buchar Strada Import dispozitive mAaVSIENE!
BUCURESTI BUCURESTI Bucharest Strada Madrid Import dispozitive medicale
BUCURESTI BUCURESTI Bucharest Strada Cauzasi Import dispozitive medicale
BUCURESTI BUCURESTI Bucharest Strada Labirint Import dispozitive me

BUCURESTI BUCURESTI Bucharest Strada Aleea Ardealului Import dispozitive medicale

c Prenume & Calificare ¢ Potzitie

numel prenume1 calificarel Sef depozit
nume2 prenume2 califi 2 Sef depozit
nume3 prenume3 calificare3 Sef depozit

nume4 prenumed calificare4

numes prenum calificares Responsabil de conformitatea cu reglementarile

Vizualizarea unui angajat

36
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Pentru a vizualiza detaliile unui Angajat, utilizatorul selecteaza un angajat din lista
de angajati si selecteaza functionalitatea Vezi angajati din lista de actiuni
disponibile.

& Prenume ¢ Calificare ¢ Pozitie 3 Actiuni
ae
numel prenumel calificarel Sef depozit Vezi angajati JX=$

nume2 prenume2 ali Sef depozit

nume3 prenume3 a e Sef depozit
nume4 prenumed calificared Sef depozit

nume5 prenume5 calificare5 Responsabil de conformitatea cu reglementérile

Sistemul afisecaza detaliile Angajatului selectat de catre utilizator intr-o modala.

Prenume:  prenumel
Nume: numel
Calificare:  calificarel

Pozitie:  Sef depozit

Educatie initiala: Descarca
Instruire in legislaia aplicabila dispozitivelor medicale: Descarca
Decizie de numire bilului de conformitatea cu reglementérile: Descarca

Decizie de numire a sefului de depozit: Descarca

Inchide

Adaugarea unui punct de lucru

Pentru a adauga un Punct de lucru, utilizatorul selecteaza un punct de lucru din
lista de punct de lucru si selecteaza functionalitatea Adauga punct de lucru din
lista de actiuni disponibile.

Adrese puncte de lucru

Judet/Sector % Judet/Sector 3 < Stradd < Tipul activitafii $ Actiuni
CE

Bucharest Strada Agricultor Import m:puzlti‘.'

URESTI

URESTI

Sistemul va comuta functionalitatea Adauga punct de lucru in Anuleaza
adaugarea pentru posibilitatea stergerii punctului de lucru de pe cerere.
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Adrese puncte de lucru

JudetiSector 2 Judet/Sector 5 ¢ Strada < Tipul activitatii - Actiuni
CE
BUCUREST! 5y A ol Import dis| i _ul:amd.iugarea =]

o Stergerea unui punct de lucru
Pentru a sterge un Punct de lucru, utilizatorul selecteaza un punct de lucru din lista
de punct de lucru si selecteaza functionalitatea Sterge din lista de actiuni
disponibile.

Adrese puncte de lucru

JudetiSector Strada Tipul activitatii Actiuni

ae

BUCURESTI Bucharest Strada Madrid Instalare sifsau mentenanta dispozitive medicale Sterge /]

BUCURESTI Bucharest Strada Agricultori Instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale 22w

3.22 Rezolvarea clarificarilor cerute de catre insprector

Beneficiarul sa poate actualiza o Cerere, in cazul in care inspectorul cerere clarificéri cu
privire la urmatoarelor:

e Profil (Vezi 3.4 Actualizare Profil)

e Punct(e) de lucru (Vezi 3.5 Adaugare Punct de lucru) deja existent(e) pe cerere

e Angajat(i) (Vezi 3.10 Adaugare Angajat)

e Producator(i) dispozitive medicale (Vezi 3.15 Adaugare Producator dispozitive
medicale) deja existent(i) pe cerere

Starea cereri pentru acest caz este de ,,Necesita clarificari”

Actualizarea cererii se poate face prin butonul de actiuni ,,Modifica cererea” , dupad acest
pas se pot observa cele 2 butoane specifice cererii de clarificari:

e Butonul de vezi clarificari care ne va redirectiona catre pagina cu mesaje de clarificari

Inapoi Vezi clarificari

e La finalizarea modificarilor cerute de inspector, putem retrimite cererea cu un mesaj
catre inspector.

Beneficiarul completeaza cel putin campurile corespondente urmatoarelor sectiuni:
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Operatorul econimic — se preiau datele completate la Actualizare profil

Persoana de contact — datele se completeaza de catre Beneficiar

Nume Prenume

Email Numar de telefon

Adresa sediu social — se preiau datele completate la Actualizare profil

Judet Oras
BUCURESTI ~ Mamaia

Strada Numér

12

Sediul social desfasoara activitate

Adresa de corespondenta — datele se completeaza de catre Beneficiar

Oras

Strada Numar

Apartament Adresa de corespondenta este aceeasi cu adresa sediului social

Daca adresa de corespondenta coincide cu adresa sediului social, utilizator poate
selecta optiunea ,,Adresa de corespondenta este aceeasi cu adresa sediului social”, iar
datele vor fi precompletate.

Judet
BUCURESTI

Apartament Adresa de corespondenta este aceeasi cu adresa sediului

Pentru a actualiza puncte de lucru, Beneficiarul are la dispozitie functionalitatea

,,Actualizeaza” . In urma accesarii, Sistemul afiseaza un tabel cu punctele de lucru
care nu au fost inregistrate in cererile anterioare.
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> Vizualizarea unei adrese punct de lucru

Pentru a vizualiza detaliile unei Adrese punct de lucru, utilizatorul selecteaza un
punct de lucru din lista de puncte de lucru si selecteaza functionalitatea Vezi punct
de lucru din lista de actiuni disponibile.

Sistemul afiseaza detaliile Punctului de lucru selectat de catre utilizator intr-o modala.

Tipul activitati:  Import dispozitive medicale
Judef: BUCURESTI

Oras:  Bucharest

Strada:  Strada Agricultori

Numar: 15

Bloc: 45

Scard: 1

Apartament: 1

Tipul activitatii:  Import dispozitive medicale

Inchide

> Vizualizarea angajatilor de pe un punct de lucru
Pentru a vizualiza angajatii unei Adrese punct de lucru, utilizatorul selecteaza un
punct de lucru din lista de puncte de lucru si selecteaza functionalitatea Vezi
angajati din lista de actiuni disponibile.

Adrese puncte de lucru

JudetiSector ¢ Judet/iSector c & Strada < Tipul activitatii

BUCURESTI BUCURESTI as| Strada Agricultori Import ¢ rs

BUCURESTI BUCURESTI

BUCURESTI 3 aresl Stra S| Import ¢

BUCURESTI Imp

BUCURESTI S leea Ardealului
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Sistemul afiseaza toti angajatii Punctului de lucru selectat de catre utilizator intr-
un tabel.

Adrese puncte de lucru

JudetiSector < Judet/Sector < Strada & Tipul activitatii S Actiuni

BUCURESTI BUCURESTI Bucharest Strada Agricultori Import dispozitive

BUCURESTI BUCURESTI Bucharest Strada Madrid Import dispozitive medicale
BUCURESTI BUCURESTI Bucharest Strada Cauzasi Import dispozitive medicale
BUCURESTI BUCURESTI Bucharest Strada Labirint Import dispozitive medicale

BUCURESTI BUCURESTI Bucharest Strada Aleea Ardealului Import dispozitive medicale

¢ Prenume < Calificare % Pozitie ¢ Actiuni

numel prenumel calificarel

nume2 prenume2 calificar

nume3 prenume3 calificare3 Sef depozit
numed prenume4 calificare4 Sef depozit

numes prenumes calificare Responsabil de conformitatea cu reglementarile

Vizualizarea unui angajat

Pentru a vizualiza detaliile unui Angajat, utilizatorul selecteaza un angajat din lista
de angajati si selecteaza functionalitatea Vezi angajati din lista de actiuni
disponibile.

¢ Prenume ¢ Calificare ¢ Pozitie Z Actiuni
g
numel prenumel calificarel Sef depozit @
nume2 prenume2 califica Sef depozit
nume3 prenume3 calificare3 Sef depozit
nume4 prenume4 calificared Sef depozit

nume5 prenume5 calificareb Responsabil de conformitatea cu reglementérile

Sistemul afiseaza detaliile Angajatului selectat de catre utilizator intr-o modala.

Prenume: prenumel
Nume: numel
Calificare: calificarel

Pozifie: $ef depozit

Educatie initial: Descarca
Instruire in legislatia aplicabila dispozitivelor medica Descarca

Decizie de numire a r bilului de conformitatea cu reglementarile: Descarca

Decizie de numire a sefului de depozit: Descarca

Inchide

41
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o

Actualizarea unui punct de lucru

Pentru a actualiza un Punct de lucru, utilizatorul selecteaza un punct de lucru din
lista de punct de lucru si selecteaza functionalitatea Actualiza

din lista de actiuni disponibile.

Adrese puncte de lucru

Judet/Sector & Judet/Sector & Oras & Stradd & Tipul activitagii

o Vizualizarea unui producator
Pentru a vizualiza detaliile unui Producator, utilizatorul selecteaza un
producator din lista producatori si selecteaza functionalitatea Vezi producatori
din lista de actiuni disponibile.

Sistemul afiseaza detaliile Producatorului selectat de catre utilizator intr-0
modala.

Nume: prodl

Tara: ROMANIA

Tipul activitati:  Import dispozitive medicale
Reprezentant legal UE: Da

Declarafie de conformitate CE emiséa de producator pentru dispozitivul medical distribuit:

Descarca

Certificat de conformitate CE pentru dispozitivul medical distribuit: Descarcé

Notificare (imputemicire) de la producatorul pentru care OE e: entant autorizat in UE:

Descarca

inchide
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o Actualizarea unui producator

Pentru a adauga un Producator utilizatorul selecteaza un producator din lista

de producatori si selecteaza functionalitatea Actualizare producator din lista
de actiuni disponibile.

Produciltori

Nume

Documente

In functie de activitatile desfasurate pe punctele de lucru, se pot actualiza sau
vizualiza, documentele necesare care sa ateste aceste activitati sunt vizibile astfel:

Import dispozitive medicale/Distributie dispozitive medicale
Instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale

Adauga document

Adauga document
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e Sectiune termeni si conditii
Pentru finalizarea formularului web si trimterea acestuia, Beneficiarul trebuie sa si
dea acceptul cu privire la termenii si conditiile impuse, precum prevederile legii
privind falsul in declaratii si GDPR.

Cunoscand prevederile legi privind falsul in declara lar pe propria raspundere cé toate informatiile si documentele transmise ANMDMR sunt complete si conforme cu realitatea si c& nu existd alte

aspecte relevante pentru a facilita evaluarea prezen

3.23 Cerere clasata

O cerere ajunge 1n statusul ,,Clasata” in momentul 1n care Directia economica a incarcat
,Factura fiscala”, iar In timp de 60 de zile, aplicantul nu a incarcat ,,Dovada de plata”.

Fluxul este urmatorul:

1. Aplicantul creeaza o noua cerere, statusul ei fiind ,,Trimisa”.

Tip de solicitare > Data credrii o Status & Nume companie & Data acceptarii & Numdr de clarificiri & Actiuni

Applicantl BUCURESTI, Mamai:

Applicantl BUCURESTI, Mamaia, regina elisabeta 08-11-2023
Applicantl A, Mamaial, regina 09-11-2023
Applicantl RESTI, Mamaia, regina elisabeta

Applicant1 amaial, regina

2. Cererea ajunge la Director, care, la randul sau, are doua activitati de realizat:

Cerere

Numir intrare registratura ANMDMR Dald intrare r

a) Introducerea numarului si a datei de intrare registratura ANMDMR.

b) Delegarea unui inspector catre care va fi trimisa cererea ulterior.

Alege un inspector

Inspectorl inspectorl
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3. Inspectorul delegat adauga o propunere de tarifare, iar apoi cererea este trimisa
automat catre Directia economica, cu statusul ,,Propunere tarifare”.

Propunere de tarifare

Recomandare tarifare RON

2500

conformitatea cu cu punctul 5 din Anexa 1 la OMS nr. 3.456/17.11.202°
urmatorul te
Evaluare elibe nnoire/modifi aviz de functionare prin ad e activitate de import dispozitive
medicale sau prin adaugare activitate de distributie dispozitive medic

Trimite Tnchide

4. Directia economica Incarca ,,Factura fiscala”, statusul cererii fiind ,,Necesita plata”,
urmand ca aplicantul sa incarce ,,Dovada de plata”.

Informatii plata

Nume companie: Applicantl
CUl:

Email: dsfsd@test.com
Telefon: 0789653214
Tarif propus: 2500

Detalii plata:

Trebuie sa plateasca, in conformitatea cu cu punctul 5 din Anexa 1 la OMS nr. 3.456/17.11.2022,
urmatorul tarif: 2500

Evaluare eliberare/reinnoire/modificare aviz de functionare prin adaugare activitate de import
dispozitive medicale sau prin adaugare activitate de distributie dispozitive medicale: 2220

Validati CUI

Factura fiscala

Choose File | sample.pdf

Trimite  inchide
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5. Daca in termen de 60 de zile, dupa ce Directia economica a incarcat ,,Factura de
plata”, aplicantul nu a incarcat ,,Dovada de plata”, butonul rosu intitulat ,,Plata neefectuata”
devine vizibil, iar aplicantul nu mai poate incarca documentul pentru dovada platii, fiind
posibila doar descarcarea facturii fiscale.

Tip de solicitare < Data credrii £ Status = Nume companie < Adresd S a acceptarii & Numdr de clari & Actiuni

BUCURES maia, regina elis:

Informatii plata

Factura fiscala

Descarca

Inchide

6. In cadrul utilizatorului ,,Directie economica”, butonul intitulat ,,Detalii plata” devine
rosu, iar aceasta trebuie sa incarce factura de stornare, statusul cererii fiind ,,Inchisa”.




Agentia Nationala a Medicamentului

S
$ si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Manual de utilizare a componentelor sistemului

Informatii plata

Nume companie:  Applicantl

Tnchide

7. Ulterior, cererea ajunge la Inspectorul desemnat de Director, unde butonul intitulat
,Detalii plata” este rosu, iar prin apasarea acestuia, devine vizibil un camp pentru Incarcarea
deciziei de clasare, care va schimba statusul cererii 1n ,,Clasata”.

Informatii platd

Nume companie: Applicantl
CuL:

Email: dsfsd@test.com
Telefon: 0789653214
Tarif propus: 2500

Detalii plata:

Trebuie sa plateasca, in conformitatea cu cu punctul 5 din Anexa 1 la OMS nr. 3.456/17.11.2022,
urmatorul tarif: 2500

Evaluare eliberare/reinnoire/modificare aviz de functionare prin adaugare activitate de import

dispozitive medicale sau prin adaugare activitate de distributie dispozitive medicale: 2220

Factura de stornare

Descarca

Decizie de clasare

Choose File | CANCELLATION_BILL_FILE-4.pdf

Trimite  Inchide
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8. Ambele fisiere: ,,Factura fiscala” si ,,Factura de stornare”, sunt vizibile pentru aplicant
si le poate descarca.




