DISM


Da inviare a: 

Spett.le 

MINISTERO DELLA SALUTE 
Dipartimento dell’Innovazione

Direzione Generale del farmaco e dei dispositivi medici

Ufficio dei Dispositivi medici

Via Giorgio Ribotta, 5

00144 ROMA 

NB Si prega di apporre sulla busta la sigla di riferimento, secondo la tabella seguente: B02 

Facsimile della dichiarazione per fabbricanti di dispositivi “su misura” 
Spett.le 

MINISTERO DELLA SALUTE 
Dipartimento dell’Innovazione

Direzione Generale del farmaco e dei dispositivi medici

Ufficio dei Dispositivi medici

Via Giorgio Ribotta, 5

00144 ROMA 

Il sottoscritto .......................................……………………............................, 
 nato a ......................……………………………………………................  il ..............................,


nella veste di legale rappresentante dell’Azienda .......................................................................................................................................................... 
con sede in ....................................... Via/Piazza ................................................................ n..........., 
C.A.P. .............. Comune...................................................................................  Prov. .......,
C.F. o P.IVA .........................................................  R.I. .............................................................., 

con la presente richiede a codesto Ministero di essere
registrato e iscritto 
ai sensi dell’articolo 13 e dell’articolo 11, c. 6 e 7, del Decreto legislativo 24.2.97, n.46, e successive integrazioni e modificazioni, per quanto concerne i dispositivi medici di cui all’art. 11 c. 6-bis  del citato decreto legislativo (“su misura”), al fine dell’inserimento nella banca dati dei produttori legittimamente operanti in Italia in campo ortopedico. 

A tal fine dichiara di essere il responsabile dell’immissione in commercio di detti dispositivi e, in ottemperanza ai citati articoli ne allega l’elenco corredato dalle schede - relative al fabbricante ed ai dispositivi medici “su misura” prodotti - proposte da codesto Ministero. S’impegna inoltre ad inviare al Ministero in indirizzo esclusivamente gli eventuali aggiornamenti, con cadenza semestrale a partire dalla data odierna. 

Con la presente dichiara altresì che detti dispositivi sono conformi alla Direttiva 93/42/CEE, che il fabbricante si attiene alla procedura prevista dall’Allegato VIII della suddetta direttiva e redige, prima dell’immissione in commercio di ciascun dispositivo, la dichiarazione prevista da tale allegato, la cui copia è messa a disposizione dell’Autorità competente presso il fabbricante.  

Data.......................







Firma


................................... 

(SEGUE ELENCO DISPOSITIVI PRODOTTI) 
