ANEXA Nr. 2

INISTERUL SANATATH
AGENTANATONAA R MEDIGAMED
A DISPOZITIVEL CALRrE

pentru modificarea avizului de functionare pentru activititi in domeniul
dispozitivelor medicale

Catre

AGENTIA NATIONAE,A A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR
MEDICALE DIN ROMANIA

Operator economic MEDPLAZA HEALTH SRL, cu sediul social in Sat CHIAJNA, Comuna
CHIAJNA, Soseaua de Centura, nr.27-28, Hala C2, Biroul nr.2, telefon +40 737 552 756, fax
371610230, e-mail office@medplaza.ro, reprezentat prin PETRE CRISTIAN, avand functia de

Director General, solicit eliberarea unei anexe la Avizul de functionare nr. 7111/19.08.2020, in care sa
se mentioneze urmitoarele modificari:

0 Schimbarea denumirii firmeiin..........

Anexez:

a) copie a certificatului de inregistrare sau a altui Tnscris oficial/act normativ care sa ateste infiintarea
unitatii solicitante;

b) copie certificatd spre conformitate a certificatului constatator/furnizare informatii extinse emis de
oficiul registrului comertului, din care sa rezulte obiectul de activitate al societitii, pentru unitatile
solicitante care au obligatia sa se nregistreze la oficiul registrului comertului.

O Schimbarea adresei sediului social de la adresa . .........
laadresa.......... , in care se desfasoara activitateade ..........
Anexez:

a) copie a certificatului de inregistrare sau a altui inscris oficial/act normativ care si ateste infiintarea
unitatii solicitante;

b) copie a certificatului constatator/furnizare informatii extinse emis de oficiul registrului comertului,
din care si rezulte obiectul de activitate al societatii, pentru unitatile solicitante care au obligatia sa se
inregistreze la oficiul registrului comertului.

Anexez documentele conform art. 6 din normele metodologice aprobate prin Ordinul ministrului
sandtatii nr. 566/2020, pentru noul punct de lucru.

o Adaugare punct de lucru la adresa . . ...... .. , cu activitate de

o Radiere punct de lucrude laadresa.......... ,Cuactivitatede . . ........

Anexez copii certificate spre conformitate ale documentelor doveditoare.

0 Adaugare activitate de . .. .. ... .. laadresa..........

Anexez documentele necesare evaludrii, conform art. 6 din normele metodologice aprobate prin Ordinul
ministrului sdnatatii nr. 566/2020.
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0 Adaugarea urmatorilor producétori pentru care firma are calitatea de distribuitor/importator:

Tara C
> Distribuitor
Producétor Importator

CHINA i
1. Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd. L]

Anexez pentru lecare producdtor adaugat urmatoarele documente:
a) copie a unei declaratii de conformitate CE emise de producitor;
b) copie a unui certificat de conformitate CE valabil pentru dispozitivul medical distribuit.

o Addugarea unui producéator pentru care firma este reprezentant autorizat in Uniunea Europeani:
ProducHior .« . ou v s o TP e e v

Anexez pentru fiecare producator addugat urmatoarele documente:

a) copie a unei declaratii de conformitate CE emise de producitor;

b) copie a unui certificat de conformitate CE valabil pentru dispozitivul medical;

¢) imputernicire datd de producator.

0 Radierea urmatorilor producatori pentru care unitatea nu mai are calitatea de:

g

Producitor Tara

|

D - distribuitor; I - importator; RA - reprezentant autorizat

o Incetarea activitatii

Anexez copii ale documentelor doveditoare.

Persoana de contact din cadrul firmei responsabila de conformitatea cu reglementarile este: PETRE
CRISTIAN, +40 737 552 756, fax 371610230, e-mail office@medplaza.ro .

Adresa de corespondenti este: Sat CHIAIJNA, Comuna CHIAJNA, Soseaua de Centura, nr.27-28, Hala
C2, Biroul nr.2.

Data 22.09.2021
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