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Cat re, 

MINISTERUL sANATATU 
AGENTIA NATIONAi.A A MEDICAMENTULUI 

SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA 
Str. Av. Slnltescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucureftl 

Tel: +4021-317.11.00 
Fax: +4021-316.34.97 

www.anm.ro 

ENBIO GROUP AG 
e-mail: madalina.tinjala@enbio-group.com 

L ' 1· . . .., d~ ~l'b . " ' rl F ~ ~ ;.,, d . , a so 19,1tarea e e 1 erare a , pnu n viz f. unct1onare tran~,~~ e compan1a 
ENBIO GRJ)liP AG cu sediill in Elveti~ de P,e a resa de ~-mail: maaalina.tini~a@enbio­
group.coin, inregistrata ,• la . Directia Generala DM~ ub nr. DM 2487/06.05:2020, va 
comunica.IR urmatoarele: .,, :f \i ..., 

' ·· ..... .._ ; ... - L.., "-- -
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatafii, republicata prevede urmatoarele: 
Articolul 927 
(1) Dispozitivele medicate, tehnologiile ~i dispozitivele asistive se comercializeaza, se 

distribuie, se instaleaza ~i se intrefin, pentru a fl utilizate in conformitate cu scopul propus, 
numai de catre persoanelefizice saujuridice pentru cares-a emis avizul previizut la art. 926 
a/in. (3). 

(2) Dispozitiile a/in. (1) nu se aplicd persoanelor jizice ~i persoanelor juridice care 
desfd~oard in mod legal activitatea de comercializare, distribuire, instalare ~i intre(inere a 
dispozitivelor medicale, tehnologiilor ~i dispozitivelor asistive in statul /or de origine UE 
sauSEE. 

(3) Persoanele jizice ~i persoanele juridice cu sediul in Romania care presteaza 
activitafile prevazute la art. 926 a/in. (1) sunt obligate ca, anterior prestarii acestor 
activitafi, sd solicite avizul prevazut la art. 926 a/in. (3). 

La data de 08.04.2020 a fost publicat OMS 566/2020 pentru aprobarea Normelor 
metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul 
sanatafii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicate care abroga 
Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.008/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de 
aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma m domeniul sanatatii, 
referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale, publicat in Monitorul 
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 736 din 22 septembrie 2016, cu modificarile ~i completarile 
ulterioare. 

Prin abrogarea OMS 566/2020 s-a abrogat si articolul 7 care prevedea obligativitatea 
operatorului economic cu sediul in UE sau SEE de a solicita ANMDMR inregistrarea in baza 
de date. 
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OMS 1008/2016, Art. 7. 
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"(1) Orice persoana fizica autorizata sau persoana juridica ce desfa~oarii activitatea de 

comercializare, reparare, mentenanfa ~i punere in funcfiune/instalare dispozitive medica/e 

in statul ei de origine UE sau SEE trebuie sa notifice ANMDM inten/ia de a desfa~ra 

activitatea respectiva pe teritoriul Romaniei, utilizand formularul de notificare din anexa nr. 

l Pentru a putea ft inregistrafi in baza de date, solicitanJii trebuie sii prezinte dovada 

autoriziirii /or in fara de origine ~i /ista cu categoriile ~i tip_urile de dispozitive medicale 

pentru care au calificarea necesara desfa~uriirii activitafi..i, ~nso/itii de dovada de ca/ificare 

respectivii. " 4 
\ • C. \ C , 

Ca urmarea acestor prevederi legale nu putem da curs solicitarii dumneavoastra 

pentru emiterea unui Aviz de Functionare in conditiile legii 95/2006 republicata, cu 

modificarile si completarile ulterioare. 

Cu stima, C7 

PRE~EDINTE 

MA~AN 
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