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Ciétre,

ENBIO GROUP AG
e-mail: | |

La solicitarea de eliberare a unu Aviz de -‘Functionare trénsmisa de compania
ENBIO GROUP AG cu sediul in Elvetia, |

group.com, inregistrata la Directia Generala DM sub nr. DM 2487/06.05.2020, va
comunicam, urmatoarele

Legeanr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatétii, republicata prevede urmatoarele:

Articolul 927

(1) Dispozitivele medicale, tehnologiile si dispozitivele asistive se comercializeazd, se
distribuie, se instaleazd si se intrefin, pentru a fi utilizate in conformitate cu scopul propus,
numai de cdtre persoanele fizice sau juridice pentru care s-a emis avizul prevazut la art. 926
alin. (3).

(2) Dispozitiile alin. (1) nu se aplicd persoanelor fizice si persoanelor juridice care
desfisoard in mod legal activitatea de comercializare, distribuire, instalare si intrefinere a
dispozitivelor medicale, tehnologiilor si dispozitivelor asistive in statul lor de origine UE
sau SEE.

(3) Persoanele fizice §i persoanele juridice cu_sediul in Romdnia care presteazd
activititile previzute laart. 926 alin. (1) sunt_obligate ca, anterior prestdrii acestor
activitdfi, sd solicite avizul previzut la art. 926 alin. (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
sanatitii, referitoare la avizarea activitdtilor in domeniul dispozitivelor medicale care abroga
Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.008/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare atitlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s3natitii,
referitoare la avizarea activitétilor in domeniul dispozitivelor medicale, publicat in Monitorul

Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 736 din 22 septembrie 2016, cu modificérile $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.
“(1) Orice persoand fizicd autorizatd sau persoand juridicd ce desfigoard activitatea de
june/instalare dispozitive medicale

comercializare, reparare, mentenand i punere in funcfi
in statul ei de origine UE sau SEE trebuie sd notifice ANMDM intentia de a desfasura

activitatea respectivd pe teritoriul Romdniei, utilizénd formularul de notificare din anexa nr.
2. Pentru a putea fi inregistrafi in baza de date, solicitantii trebuie sd prezinte dovada
autorizdrii lor in tara de origine i lista cu categoriile si tipurile de dispozitive medicale
pentru care au.calificarea necesard desfagurdrii activitafii, insofitd de dovada de calificare

respectivd.” ‘.

Ca urmarea acestor prevederi legale nu putem da curs solicitarii dumneavoastra
ditiile legii 95/2006 republicata, cu

pentru emiterea unui Aviz de Functionare in con
modificarile si completarile ulterioare.

Cu stima,

PRESEDINTE
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