ORDIN Nr. 1009/2016 din 6 septembrie 2016
privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala de date
EMITENT: MINISTERUL SANATATII
PUBLICAT IN: MONITORUL OFICIAL NR. 705 din 12 septembrie 2016

Vazand Referatul de aprobare al Directiei politica medicamentului si a dispozitivelor medicale nr. VVV 3.134 din 25
august 2016 si propunerea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale nr. 68.677/2015,

avand in vedere prevederile art. 932 si 937 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare,

tinand cont de prevederile art. 31 si 33 din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piatd a
dispozitivelor medicale, cu modificérile ulterioare, ale cap. V sectiunea 1 si ale art. 66 alin. (2) din Hotararea Guvernului nr.
798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro, cu modificérile si completarile ulterioare, si ale cap. VIl din Hotdrarea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele
medicale implantabile active, cu modificarile ulterioare,

avand in vedere dispozitiile art. 4 alin. (3) pct. 1 din Hotdrarea Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea si functionarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, 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 sanatatii emite urmatorul ordin:

CAPITOLUL I
Dispozitii generale

ART. 1

Prezentul ordin stabileste urmatoarele:

a) modul de inregistrare a dispozitivelor medicale introduse pe piatd de persoane fizice autorizate sau juridice stabilite in
Romania si a persoanelor responsabile de introducerea pe piata a dispozitivelor medicale;

b) modul de inregistrare a dispozitivelor medicale din clasele Ila, IIb si 111, a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro de autotestare, a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro cuprinse in anexa nr. 2 la Hotararea Guvernului nr.
798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro, cu modificarile si completarile ulterioare, si a dispozitivelor medicale implantabile active puse in functiune pe teritoriul
Romaniei.

ART. 2

in prezentul ordin sunt aplicabile definitiile si procedurile previzute in Hotirarea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificérile ulterioare, in Hotararea Guvernului nr. 798/2003 privind
stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, cu modificarile
si completdrile ulterioare, si in Hotararea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active, cu
modificarile ulterioare.

ART. 3

Structura de specialitate in domeniul dispozitivelor medicale care realizeaza inregistrarea dispozitivelor medicale este
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, denumita in continuare ANMDM.

CAPITOLUL Il
Inregistrarea dispozitivelor medicale la introducerea pe piata

ART. 4

Producatorul sau reprezentantul autorizat al producatorului stabilit in Romania are obligatia s se inregistreze la ANMDM
cand introduce pe piatd urmatoarele tipuri de dispozitive medicale:

a) dispozitive medicale din clasa I, inclusiv cele sterile si/sau cu functie de masurare;

b) dispozitive medicale fabricate la comanda si dispozitive medicale implantabile active fabricate la comanda;

c) sisteme si pachete de proceduri prevazute la art. 29 din Hotararea Guvernului nr. 54/2009, cu modificarile ulterioare;

d) dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro.

ART. 5

(1) Pentru inregistrarea dispozitivelor medicale prevazute la art. 4 lit. a) - ¢), persoana responsabila de introducerea lor pe
piatd transmite la ANMDM formularul de notificare F.1, prevazut in anexa nr. 1, completat cu datele solicitate in acesta.

(2) Formularul de notificare prevazut la alin. (1) trebuie sa fie insotit de documentele specificate in cuprinsul acestuia,
dupa caz.

(3) ANMDM poate solicita suplimentar documente tehnice prevazute in legislatia aplicabila tipului de dispozitiv introdus
pe piata.

ART. 6

(1) Pentru inregistrarea dispozitivelor medicale prevazute la art. 4 lit. d), persoana responsabila de introducerea lor pe piata
transmite la ANMDM formularul de notificare F.2, prevazut in anexa nr. 2, completat cu datele solicitate in acesta.

(2) Formularul de notificare prevazut la alin. (1) trebuie sa fie insotit de documentele specificate in cuprinsul acestuia,
dupa caz.

(3) ANMDM poate solicita suplimentar documente tehnice prevazute in legislatia aplicabila tipului de dispozitiv introdus
pe piata.



ART. 7

(1) In baza documentelor prevazute la art. 5 sau 6, dupa caz, ANMDM inregistreaza in baza de date informatiile privind
dispozitivele medicale introduse pe piata si informatiile privind persoanele responsabile de introducerea lor pe piata si emite
solicitantului un certificat de inregistrare a dispozitivelor medicale.

(2) Certificatul de inregistrare a dispozitivelor medicale cuprinde date privind dispozitivul medical si date privind
producitorul si/sau persoana responsabila de introducerea acestuia pe piata si se emite in doud exemplare originale, dintre
care unul se va inména persoanei responsabile de introducerea lui pe piata, iar celdlalt va ramane in evidenta ANMDM.

(3) Certificatul de inregistrare a dispozitivelor medicale se emite in termen de 60 de zile de la primirea formularului de
notificare completat cu toate datele si insotit de documentele corespunzitoare.

(4) Dispozitivele medicale de tipul celor prevazute la art. 4, pentru care Ministerul Sanatatii/ANMDM a emis certificat de
inregistrare a dispozitivelor medicale din anul 2007 si pana la data intrarii in vigoare a prezentului ordin, sunt considerate
inregistrate in baza nationald de date ca dispozitive medicale introduse pe piata pe teritoriul Romaniei. Certificatele de
inregistrare a dispozitivelor medicale emise raman valabile.

(5) In cazul dispozitivelor medicale de tipul celor previzute la art. 4, pentru care Ministerul Sanatitii/ANMDM a emis
certificat de inregistrare a dispozitivelor medicale inainte de anul 2007, notificarea se realizeaza pana la data de 31 decembrie
2017.

ART. 8

(1) Persoanele care au inregistrat tipuri de dispozitive medicale prevazute la art. 4 au obligatia sa comunice ANMDM orice
modificare ce intervine dupa obtinerea certificatului de Inregistrare a dispozitivelor medicale, inclusiv intreruperea
introducerii pe piata a dispozitivelor inregistrate.

(2) Modificarile prevazute la alin. (1) se consemneaza intr-o anexa la certificatul de inregistrare a dispozitivelor medicale.

(3) Schimbarea sediului ori a denumirii persoanei responsabile de introducerea pe piata, infiintarea/radierea de puncte de
lucru se consemneaza in anexa la certificatul de inregistrare a dispozitivelor medicale pe baza documentelor emise de
registrul comertului sau a unui alt inscris oficial ori act normativ care sa ateste aceste modificari.

CAPITOLUL 111
Notificarea dispozitivelor medicale la punerea in functiune

ART. 9

(1) Producétorul, reprezentantul autorizat al producatorului, importatorul sau distribuitorul stabilit in Roménia sau in orice
alt stat membru are obligatia sa notifice ANMDM punerea in functiune pe teritoriul Romaniei a urmatoarelor tipuri de
dispozitive medicale:

a) dispozitive medicale din clasele Ila, IIb si III;

b) dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro care fac obiectul anexei nr. 2 la Hotararea Guvernului nr. 798/2003, cu
modificarile si completarile ulterioare;

¢) dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro de autotestare;

d) dispozitive medicale implantabile active.

(2) Notificarea trebuie facutd in maximum 3 luni de la punerea in functiune a dispozitivului medical.

ART. 10

(1) Pentru inregistrarea dispozitivelor medicale prevazute la art. 9, persoana responsabila de punerea in functiune a
dispozitivelor transmite la ANMDM formularul de notificare F.3, prevazut in anexa nr. 3, completat cu datele solicitate in
cuprinsul acestuia.

(2) Formularul de notificare prevazut la alin. (1) trebuie sa fie insotit de documentele specificate in acesta, dupa caz.

(3) ANMDM poate solicita suplimentar documente tehnice prevazute in legislatia aplicabila tipului de dispozitiv pus in
functiune.

(4) Tnregistrarea dispozitivelor medicale previzute la art. 9 alin. (1) puse in functiune pe teritoriul Romaniei nu reprezinti o
aprobare sau o autorizare din partea ANMDM, autoritatea competenta in domeniul dispozitivelor medicale.

(5) Dispozitivele medicale de tipul celor prevazute la art. 9 pentru care a fost notificat Ministerul Sanatatii/ ANMDM din
anul 2007 si pana la data intrarii in vigoare a prezentului ordin sunt considerate inregistrate in baza nationala de date ca
dispozitive medicale puse in functiune pe teritoriul Romaniei.

de anul 2007, notificarea se realizeaza pana la data de 31 decembrie 2017.

ART. 11

in baza documentelor previzute la art. 10, ANMDM inregistreazi toate datele care si permita identificarea dispozitivelor
puse in functiune pe teritoriul Romaniei.

CAPITOLUL IV
Importul dispozitivelor medicale

ART. 12

Importul dispozitivelor medicale se face pe baza unuia dintre urméatoarele documente:

a) declaratia de conformitate a producatorului, in care sa se precizeze conformitatea dispozitivului medical importat cu una
dintre urmatoarele directive: Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, Directiva
98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro sau Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare
la dispozitivele medicale active implantabile;

b) avizul de vama, in formatul prezentat in anexa nr. 4, eliberat de ANMDM.



ART. 13

(1) Formularul avizului de vama prevazut la art. 12 lit. b) se elibereaza numai pentru dispozitive care vor fi utilizate pe
teritoriul Romaniei, in una dintre urmatoarele situatii:

a) dispozitive medicale in scopul evaludrii tehnice, investigatiei clinice si/sau evaludrii performantei in vederea certificarii;

b) dispozitive importate ca mostre pentru targuri, expozitii sau alte manifestari promotionale.

(2) La definitivarea operatiunii de vamuire, agentul vamal din cadrul biroului vamal la care se realizeaza operatiunea de
vamuire a dispozitivelor medicale la import, prevazute la alin. (1), vizeaza si retine avizul de vama prevazut la art. 12 lit. b),
viza atragand incetarea valabilitatii documentului in cauza.

CAPITOLUL V

Dispozitii tranzitorii si finale

ART. 14

Anexele nr. 1 - 4 fac parte integranta din prezentul ordin.
ART. 15

ANMDM va duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.
ART. 16

La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul ministrului sanatatii nr. 372/2015 privind Inregistrarea
dispozitivelor medicale, publicat in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 249 din 14 aprilie 2015.

ART. 17

Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Vlad Vasile Voiculescu

Bucuresti, 6 septembrie 2016.
Nr. 1.009.

ANEXA 1

F.1 - Formular de notificare a introducerii pe piati a dispozitivelor medicale in conformitate cu art. 31 alin. (1) si
(4) din Hotirarea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piati a dispozitivelor medicale si cu art. 29
si 32 din Hotirarea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active (art. 14 - Directiva
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale; art. 10a - Directiva 90/385/CEE a
Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la dispozitivele medicale
active implantabile)

Cdtre
MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

1. Date de identificare a notificdrii

Data:

Indicati daca aceasta este prima notificare sau o modificare:

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

Dacada este o modificare sau suspendare, indicati numdrul atribuit anterior:

Numarul de pagini al notificdrii:

Statutul organizatiei care efectueazd aceastd notificare*l):

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

. |
| | reprezentant autorizat al |
unui/unei*3) : |
|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

| | producdtor de dispozitive | | producdtor de dispozitive

medicale din clasa I medicale din clasa I

medicale fabricate la comanda "~ medicale fabricate la comandi

| | producdtor de sisteme si pachete
de proceduri

| | producdtor de sisteme si pachete

de proceduri

\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
I
| | | producdtor*2): |

\ |

\ |

\ |

\ |

\ |

| | | producdator de dispozitive | | | producdtor de dispozitive
\ |

\ |

\ |

\ |

\ |

\ |

| | persoand care sterilizeazad | | persocane care sterilizeaza



dispozitive medicale, sisteme
sau pachete de proceduri

dispozitive medicale,

medicale implantabile active
fabricate la comanda

medicale implantabile
fabricate la comanda

|
|
|
| | producdtor de dispozitive | | | producdtor de dispozitive
|
|
|

sisteme

sau pachete de proceduri

active

2. Date de identificare a producatorului

Denumirea completd a producdtorului:

Denumirea prescurtatd a producdtorului:

Adresa: Localitatea: | Codul postal: | Judetul:
| |

Strada nr.:

Telefon: Fax:

E-mail: Persoana de contact:

Persoana responsabild cu vigilenta:

3. Date de identificare a reprezentantului autorizat*4)

Denumirea reprezentantului autorizat in Uniunea Europeana:

Adresa: Localitatea: | Codul postal: | Judetul:
| |

Strada nr.:

Telefon: Fax:

E-mail: Persoana de contact:

Persoana responsabild cu vigilenta:

Numdrul avizului de functionare emis de Ministerul Sandtdtii/Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, dupd caz:

4. Date de identificare a dispozitivului medical*5)

Codul GMDN*6) :

Denumirea generica din codul GMDN:

Denumirea completd a dispozitivului medical:

Clasa*4): | 1 I; | | Is; [_| Im

Categoria genericd a dispozitivului si/sau scurtd descriere a dispozitivului,

a scopului propus (in limba romand):

Categoria genericd a dispozitivului si/sau scurtd descriere a dispozitivului,

a scopului propus (in limba englezd):

Certificat de conformitate emis de un organism notificat*7):

Numdrul de referintd al organismului notificat:

5. Documente anexate




| | copie certificatd spre conformitate a certificatului de inregistrare sau
alt inscris oficial/act normativ care s& ateste infiintarea unitdatii
solicitante si certificatul constatator emis de oficiul registrului
comertului din care sa rezulte obiectul de activitate al societdtii,
pentru unitdtile solicitante care au obligatia sd se inregistreze la
oficiul registrului comertului*8)

| | declaratia de conformitate CE a producadatorului prevazutd in anexa nr. 7
la Hotdrédrea Guvernului nr. 54/2009, cu modificdrile ulterioare*9)

| | declaratia de conformitate prevdzutd in anexa nr. 8 la Hotdrérea
Guvernului nr. 54/2009, cu modificdrile ulterioare*9)

| | declaratia de conformitate prevdzutd la art. 29 din Hotdrérea Guvernului
nr. 54/2009, cu modificdrile ulterioare*9)

| |
| |
| |
| |
| |
| I
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| | | listd cu dispozitivele componente ale sistemului sau pachetului de |
| proceduri, insotitd de declaratia de conformitate CE a producadatorului |
| pentru fiecare componentda*9) |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| I
| I
| I
| |
| I
| |
| I
| |
| I
| |
| I

| | specificatia tehnica

| | instructiunile de utilizare a dispozitivului medical

| | eticheta dispozitivului medical

| | declaratia de conformitate prevdzutd in anexa nr. 6 la Hotdrérea
Guvernului nr. 55/2009, cu modificdrile ulterioare*9)

| | documentul prin care producdtorul va desemneazd ca reprezentant
autorizat=*4)

| | copie a certificatului de conformitate emis de un organism notificat*7)

Producatorul identificat in sectiunea 2 sau reprezentantul autorizat identificat in sectiunea 3 introduce pe piata dispozitivele
medicale identificate in sectiunea 4.

Documentatia tehnica si declaratiile prevazute in legislatia aplicabild tipului de dispozitiv sunt tinute la dispozitia structurii
de specialitate in domeniul dispozitivelor medicale.

Informatiile furnizate in prezenta notificare sunt corecte, iar dispozitivele medicale identificate in sectiunea 4 indeplinesc
cerintele aplicabile previdzute in Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor
medicale, cu modificarile ulterioare, sau, dupa caz, cerintele aplicabile prevazute in Hotararea Guvernului nr. 55/2009 privind
dispozitivele medicale implantabile active, cu modificarile ulterioare.

Numele, prenumele si functia

*1) In conformitate cu art. 21, 29 si 31 din Hotdrarea Guvernului nr. 54/2009, cu modificirile ulterioare, sau cu art. 29 si
32 din Hotararea Guvernului nr. 55/2009, cu modificarile ulterioare.

*2) Se completeaza sectiunea 2.

*3) Se completeaza sectiunile 2 si 3.

*4) Daca este cazul.

*5) Pentru fiecare dispozitiv medical utilizati o copie a acestei pagini (sectiunea 4).



*6) Nomenclatorul global al dispozitivelor medicale - Global Medical Device Nomenclature se completeaza cand va fi
disponibil.

*7) In cazul dispozitivelor sterile si/sau cu functie de masurare si in cazul persoanelor care fac sterilizare.

*8) In cazul producitorului.

*9) Dupad caz, in functie de tipul dispozitivului.

ANEXA 2

F.2 - Formular de notificare a introducerii pe piati a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, in
conformitate cu art. 29 din Hotéirdrea Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piati si
de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro (art. 10 - Directiva 98/79/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro)

Catre
MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

1. Date de identificare a notificdrii

Data:

Indicati daca aceasta este prima notificare sau o modificare:

| | prima notificare | | modificarea adresei, numelui
firmei*1)
| | modificare semnificativd a | | suspendarea introducerii pe piatd
produsului

Dacd este o modificare sau suspendare, indicati numdrul atribuit anterior:

Numdrul de pagini al notificdrii:

Statutul organizatiei care efectueazd aceastd notificare:

I:I producator*2) | | reprezentant autorizat*3)

2. Date de identificare a producatorului

Denumirea completd a producatorului:

Denumirea prescurtatd a producatorului:

Adresa: Localitatea: | Codul postal: | Judetul:

| |
| I
| |
| I
| I
| | | |
| Strada nr.: |
| |
| I
| |
| I
| |
| I
| |

Telefon: Fax:

E-mail: Persoana de contact:

Persoana responsabila cu vigilenta:

3. Date de identificare a reprezentantului autorizat*4)

Denumirea reprezentantului autorizat:

Adresa: Localitatea: | Codul postal: | Judetul:

| |
| |
| |
| | | |
| Strada nr.: |
| |
| |
| |
| |

Telefon: | Fax:

E-mail: | Persoana de contact:




Persoana responsabilda cu vigilenta:

Numdrul avizului de functionare emis de Ministerul Sandtdtii/Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale:

4. Date de identificare a dispozitivului medical*5)

4.1. Clasificarea dispozitivului medical:

| | dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro cuprins in lista A din
anexa nr. 2%*6)

| | dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro cuprins in lista B din
anexa nr. 2*6)

| | dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro pentru autotestare,
exceptadnd cele cuprinse in anexa nr. 2*6)

| | alte dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro (toate dispozitivele
de diagnostic in vitro, cu exceptia celor din anexa nr. 2*6) si a celor
pentru autotestare)

| | produs nou (conform art. 32 din Hotdrdrea Guvernului nr. 798/2003, cu
modificdrile si completdrile ulterioare)

4.2. Informatii despre reactivi, produsi de reactie si materiale de calibrare
si control

Codificare utilizatda*7): |:| GMDN* 8) |:| EDMS*9)

Codul categoriei generice de dispozitive:

Denumirea genericd a codului categoriei de dispozitive:

Denumirea completd a dispozitivului medical:

Scurtd descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba romadnad) :

Scurtd descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba engleza) :

4.3. Informatii despre alte dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro
(care nu sunt reactivi, produsi de reactie si materiale de calibrare si
control)

Codificare utilizatd*7): | | GMDN*8) | | EDMS*9)

Codul categoriei generice de dispozitive:

Denumirea genericd a coduluil categoriei de dispozitive:

Denumirea completd a dispozitivului medical:

Scurtada descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba roménad) :

Scurtda descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba englezd):

4.4. Informatii suplimentare pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro cuprinse in anexa nr. 2*6) si pentru cele de autotestare

Certificat de conformitate emis de un organism notificat:

Numdrul de referintd al organismului notificat:

I:I Dispozitivul este conform cu Specificatiile tehnice comune*10), in cazul



| dispozitivelor cuprinse in lista A din anexa nr. 2%*6) |

5. Documente anexate

| | copie certificatd spre conformitate a certificatului de inregistrare sau
alt inscris oficial/act normativ care s& ateste infiintarea unitatii
solicitante si certificatul constatator, emis de oficiul registrului
comertului, din care sd rezulte obiectul de activitate al societdtii,
pentru unitdtile solicitante care au obligatia sd se inregistreze la
oficiul registrului comertului*ll)

| | declaratia de conformitate CE a producdtorului

| | documentul prin care producdtorul va desemneazd ca reprezentant
autorizat*12)

| | copie a certificatului de conformitate emis de un organism notificat*13)

Producatorul identificat in sectiunea 2 sau reprezentantul autorizat identificat in sectiunea 3 introduce pe piata dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro identificate in sectiunea 4.

Documentatia tehnica si declaratiile prevazute in legislatia aplicabila tipului de dispozitiv sunt tinute la dispozitia structurii
de specialitate in domeniul dispozitivelor medicale.

Informatiile furnizate in prezenta notificare sunt corecte, iar dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro identificate in
sectiunea 4 indeplinesc cerintele aplicabile prevazute in Hotdrarea Guvernului nr. 798/2003, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Numele, prenumele si functia

*1) Se completeaza numai sectiunile 2 si 3.

*2) Se completeaza sectiunea 2.

*3) Se completeaza sectiunile 2 si 3.

*4) Daca este cazul.

*5) Pentru fiecare dispozitiv medical utilizati o copie a acestei pagini (sectiunea 4).

*6) La Hotararea Guvernului nr. 798/2003, cu modificarile si completarile ulterioare.

*7) Optional.

*8) Nomenclatorul global al dispozitivelor medicale - Global Medical Device Nomenclature - se completeaza cand va fi
disponibil.

*9) European Diagnostic Market Statistics Nomenclature - disponibil pe site-ul http://www.edma-ivd.be

*10) Stabilite prin Decizia 2002/364/CE a Comisiei din 7 mai 2002 privind specificatiile tehnice comune ale dispozitivelor
medicale pentru diagnosticare in vitro, cu modificarile ulterioare.

*11) In cazul producitorului.

*12) Dacad este cazul.

*13) Pentru dispozitivele din anexa nr. 2 la Hotararea Guvernului nr. 798/2003, cu modificarile si completarile ulterioare,
si pentru cele de autotestare.

ANEXA 3

F.3 - Formular de notificare a dispozitivelor medicale puse in functiune pe teritoriul Romaniei, in conformitate cu
art. 31 alin. (2) din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piati a dispozitivelor
medicale, cu art. 30 din Hotararea Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piati si de
utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro si cu art. 30 din Hotéirarea Guvernului nr. 55/2009
privind dispozitivele medicale implantabile active

Catre
MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE



1. Date de identificare a notificdrii si a persoanei care face notificarea

Data:

Indicati dacad aceasta este prima notificare sau o modificare:

| | prima notificare I:I modificare (detaliati)

Numdrul de pagini al notificdrii:

Denumirea persoanei fizice sau juridice care face notificarea:

Adresa: Localitatea: | Codul postal: | Judetul:
| |

Strada nr.:

Telefon: | Fax:

E-mail:

Persoana de contact:

Statutul organizatiei care efectueazd aceastd notificare:
|:| producédtor |:| reprezentant autorizat |:| importator |:| distribuitor

I:I Alte categorii (precizati)

Numdrul avizului de functionare emis de Ministerul San&dtdtii/Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale*1):

2. Date de identificare a dispozitivului medical*2)

Tipul dispozitivului:

|:| dispozitiv medical din clasa IIa

| | dispozitiv medical din clasa IIb

| | dispozitiv medical din clasa III

| | dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro - anexa nr. 2 la Hotdréarea
Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe
piatd si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro, cu modificdrile si completdrile ulterioare

| | dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro de autotestare

|:| dispozitiv medical implantabil activ

Denumirea completd a producdatorului:

Denumirea prescurtata a producdtorului:

Tara in care are sediul producdtorul:

Locul de productie*3):

Codificare utilizati*4): | | GMDN*5) | | EDMS*6)
Cod:
Denumirea genericd a codului:

Denumirea completd a dispozitivului medical (tip/model)

Categoria genericd a dispozitivului si scurtd descriere a dispozitivului, a
scopului propus:



3. Documente anexate

| | copie certificatd spre conformitate a certificatului de inregistrare sau
alt inscris oficial/act normativ care sd ateste infiintarea unitatii
solicitante si certificatul constatator emis de oficiul registrului
comertului pentru unitdtile solicitante care au obligatia sa se
inregistreze la oficiul registrului comertului.*7)

| | declaratia de conformitate CE a producatorului

| | instructiunile de utilizare a dispozitivului medical (textul in original
si traducerea in limba roména)

| | copie a certificatului de conformitate CE emis de un organism notificat

I:I dovada provenientei dispozitivului medical (facturd/alt document)

|
|
|
|
|
|
|
|
|
| | | eticheta dispozitivului medical
|
|
|
|
|
|
|
|
|

Declar ca dispozitivele medicale mentionate in sectiunea 2 au fost puse in functiune pe teritoriul Romaniei.
Informatiile furnizate in prezenta notificare sunt corecte.

Numele, prenumele i functia

*1) Daca este cazul.

*2) Pentru fiecare dispozitiv medical utilizati o copie a acestei pagini (sectiunea 2).

*3) Dupa caz.

*4) Optional.

*5) Nomenclatorul global al dispozitivelor medicale - Global Medical Device Nomenclature - se completeaza cand va fi
disponibil.

*6) European Diagnostic Market Statistics Nomenclature - disponibil pe site-ul http://www.edma-ivd.be

*7) In cazul in care solicitantul nu detine aviz de functionare emis de Ministerul Sanatitii/Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

ANEXA 4

MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

AVIZ DE VAMA
Nr. .... din ........

In conformitate cu prevederile Hot&drédrii Guvernului nr. 734/2010 privind
organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, cu modificdrile si completdrile ulterioare, ale Ordinului ministrului
sdndtdtii nr. 1.009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza
nationald de date si in baza documentatiei inaintate, Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale avizeaza importul dispozitivelor
medicale:

(denumire, tip, producdtor)
Conform Facturid NI, .ottt ittt ettt ittt et e e e e e et teeeeeeeaaeeeeeeeennns

I @ i = B



(denumire, sediu)

| | pentru evaluare tehnicéd, investigatie clinicd si/sau evaluarea performantei
in vederea certificdrii si/sau inregistrdrii;

| | importate ca mostre pentru targuri, expozitii sau alte manifestdri
promotionale.

1S e B = o
(denumire, sediu)
Valabilitatea prezentului aviz inceteaza dupd operatiunea de vamuire a
dispozitivelor medicale importate.

Data emiterii .........c.cciiinna..

| Viza biroului vamal |




