	[image: Text

Description automatically generated]
	ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΥ/ ΕΠΙΧΕΙΡΗΣΗΣ – ORGANIZATION/ COMPANY INFORMATION
	CODE
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ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΥ -  ΕΠΙΧΕΙΡΗΣΗΣ / COMPANY – ORGANIZATION INFORMATION

	Επωνυμία (όπως αναφέρεται στο καταστατικό – έναρξη επιτηδεύματος)
Name (as stated in official documentation)
	

	Διακριτικός τίτλος (όπως αναφέρεται στο καταστατικό – έναρξη επιτηδεύματος)
Distinctive Title 
	

	Διεύθυνση έδρας / Head offices address
	

	Πόλη - T.K. / City - Zip Code
	

	Website – τηλέφωνο / Website - telephone number
	

	Nόμιμος εκπρόσωπος 
(ονοματεπώνυμο – τηλέφωνο – email)
Legal representative (name – telephone – email)
	

	Εκπρόσωπος Διοίκησης 
(ονοματεπώνυμο – τηλέφωνο – email)
Management representative 
(name – telephone – email)
	

	Αριθμός εργαζομένων στην έδρα
Number of personnel at headquarters
	

	Ισχύουσα τεκμηρίωση (εγχειρίδιο ποιότητας, διαδικασίες)
Applicable documentation (quality manual, procedures)
	

	Ισχύουσα πιστοποίηση (εφόσον υπάρχει)
Current certification (if applicable)
	

	Σύμβουλος οργανισμού / επιχείρησης (αν συνεργαστήκατε με σύμβουλο, δηλώστε τα στοιχεία του)
Business Consultant (if you collaborated with a consultant, please provide his/her details)
	




	Συμπλήρωση πίνακα όπου αφορά
Fill in the table where applicable
	Αποθήκη (όπως αναφέρονται σε Μητρώο ΑΑΔΕ, όπου αφορά)
Warehouse (as listed in National Taxation Records)
	Υποκατάστημα (όπως αναφέρονται σε Μητρώο ΑΑΔΕ, όπου αφορά)
Branch (as listed in National Taxation Records)
	Παραγωγική μονάδα 
Production Unit

	Διεύθυνση / Address
	
	
	

	Τηλέφωνο / Telephone
	
	
	

	Υπεύθυνος / Manager
	
	
	

	Αριθμός εργαζομένων / Number of employees
	
	
	







	Υπεργολάβος (όπου αφορά)
Subcontractor 
(where applicable)
	




	Πρότυπα / Νομοθεσία προς αξιολόγηση / πιστοποίηση (επιλογή)
Standard / Legislation to be assessed / certified (selection)

	ΔΥ1348/04
	☐
	ISO 9001
	☐
	ISO 13485
	☐
	ISO 14001
	☐
	ISO 37001
	☐



	Παρακαλώ όπως συμπληρώσετε τα ακόλουθα στοιχεία / Please fill in the following information


1. Μετοχική σύνθεση - μέλος ομίλου εταιρειών / Shareholders – Member of a group of companies:……………………
2. Εποπτικές Ελεγκτικές Αρχές / Supervisory Authorities: ……………………………………………………………………
3. Σύνθεση πελατολογίου / Clientele composition: ………………………………………………………………………….
4. Νομοθετικό πλαίσιο που επηρεάζει τη λειτουργία του οργανισμού (όπου αφορούν, ανάλογα με τις δραστηριότητες του οργανισμού/ επιχείρησης) / Legislative framework affecting the operation of the organization (where applicable, depending on the activities of the organization/ company): 
	☐	Τεχνικός Ασφαλείας , Ιατρός Εργασίας / Safety Technician, Occupational Doctor

	☐	Μελέτη εκτίμησης επαγγελματικού κινδύνου / Workplace risk assessment

	☐	Πιστοποιητικό Πυροπροστασίας / Fire protection Certificate

	☐	Πιστοποιητικό Ηλεκτρολογικών Εγκαταστάσεων / Certificate of Electrical Installations (ELOT HD 384) 

	☐	Άδεια δυνατότητας παραγωγής ιατροτεχνολογικών προϊόντων (από ΕΟΦ) και διορισμένος υπεύθυνος     επιστήμονας (στον ΕΟΦ) / Medical Devices production license from National Authorities

	☐	Άδεια λειτουργίας από Αρμόδια Αρχή (π.χ. Περιφέρεια) ή Απαλλαγή από άδεια εγκατάστασης και λειτουργίας / Operating license from National or Regional authority or exemption from an operating license

	☐	Αδειοδότηση Εγκαταστάσεων Εφοδιαστικής (Κέντρα Αποθήκευσης και Διανομής) / License for warehouses and distribution centers

	☐	Ειδική νομοθεσία για παραγωγή φαρμάκων:1. Πιστοποιητικό συμμόρφωσης με κανόνες GMP και Άδεια δυνατότητας παραγωγής Φαρμακευτικών προϊόντων – καταχώρηση τους στην Eudra GMDP και Διορισμός υπεύθυνου επιστήμονα  2. Άδεια δυνατότητας Επικόλλησης ταινίας Γνησιότητας μαζί με διορισμό Υπεύθυνου Επιστήμονα / Specific legislation for the production of medicinal products:1. Certificate of compliance with GMP rules and License to manufacture medicinal products – registration with Eudra GMDP and Appointment of responsible scientist 2. Permission to paste an authenticity tape together with the appointment of a Responsible Scientist

	☐	Ειδική νομοθεσία για φαρμακαποθήκες: Πιστοποιητικό συμμόρφωσης με GDP (ορθή πρακτική διανομής) σύμφωνα με 2013/C 343/01 της 5ης Νοεμβρίου 2013 και Άδεια Χονδρικής Πώλησης Φαρμάκων για ανθρώπινη χρήση / Specific legislation for pharmaceutical wholesalers: Certificate of compliance with GDP (good distribution practice) according to 2013/C 343/01 of 5 November 2013 and Wholesale Distribution Authorization for Medicinal Products for Human Use

	☐	Απόφαση Έγκρισης Περιβαλλοντικών όρων (ΑΕΠΟ) ή Δήλωση Πρότυπων Περιβαλλοντικών Δεσμεύσεων (ΠΠΔ) ή Δήλωση απαλλαγής από ΠΠΔ / Environmental Terms Approval Decision (AEPO) or Declaration of Standard Environmental Commitments (EIS)  or Declaration of Exemption from EIS

	☐	ΦΕΚ αδειοδότησης Τράπεζας ιστών και κυττάρων από Υπουργείο Υγείας (ΠΔ 26/2008) / Tissues and/or cells bank license

	☐	Καλλυντικά: Γνωστοποίηση στην ευρωπαϊκή βάση δεδομένων  (CPNP – Cosmetic Products Notification Portal) / Cosmetics: Notification to the European database (CPNP – Cosmetic Products Notification Portal)

	☐	Συμπληρώματα διατροφής: Γνωστοποίηση στον ΕΟΦ / Food Supplements: Notification to National Medicine Agency

	☐	Άδεια απασχόλησης εξωτερικών εργαζόμενων (από πλευράς ακτινοπροστασίας για την προστασία στην πράξη των εξωτερικών εργαζόμενων που εκτίθενται σε κίνδυνο από ιοντίζουσες ακτινοβολίες κατά τη διάρκεια των δραστηριοτήτων τους σε ελεγχόμενη περιοχή / Authorization to employ outside workers (in terms of radiation protection for the practical protection of outside workers exposed to a risk from ionizing radiation during their activities in a controlled area.

	☐	[bookmark: _Hlk196824555][bookmark: _Hlk196826920]Υποχρέωση ορισμού Υπευθύνου Παραλαβής & Παρακολούθησης Αναφορών (ΥΠΠΑ) άρθρο 9 του Ν. 4990/2022 / Obligation for appointment of an officer responsible for the receipt and monitoring of reports, article 9, L4990/2022

	☐	Συμμόρφωση σε σχέση με τον Γενικό Κανονισμό Προστασίας Δεδομένων (GDPR) / Compliance with the General Data Protection Regulation (GDPR)




Για οποιαδήποτε άλλη χρήσιμη πληροφορία / For any other useful information ……………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………                                                                                                                                   

Συμπληρώστε τον ακόλουθο πίνακα σύμφωνα με τις δραστηριότητες του οργανισμού - της επιχείρησης και τα προϊόντα που αυτές αφορούν. / Fill in the following table according to the activities of the organization / company and the products concerned.

	ΔΡΑΣΤΗΡΙΟΤΗΤΕΣ / ACTIVITIES
	ΑΦΟΡΑ / APPLICABLE 
	ΚΑΤΗΓΟΡΙΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ / MEDICAL DEVICES CATEGORIES

	ΔΙΑΚΙΝΗΣΗ / DISTRIBUTION
	☐	

	ΕΜΠΟΡΙΑ / TRADE
	☐	

	ΕΙΣΑΓΩΓΗ / IMPORT (as described in 2017/745 and 2017/746)
	☐	

	ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ / STORAGE
	☐	

	ΕΞΑΓΩΓΗ / EXPORT
	☐	

	ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΗ / INSTALLATION
	☐	

	ΤΕΧΝΙΚΗ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗ / TECHNICAL SUPPORT
	☐	

	ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗ / SCIENTIFIC SUPPORT
	☐	

	ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗ / TRAINING
	☐	

	ΠΑΡΑΓΩΓΗ / PRODUCTION
	☐	

	ΑΛΛΟ / OTHER
	☐	



Όλα τα ανωτέρω πεδία είναι υποχρεωτικά. Αιτήσεις με ελλιπώς συμπληρωμένα πεδία δε θα εξετάζονται. All the above fields are mandatory. Applications with incomplete fields will not be processed.


Δηλώνω υπεύθυνα ότι η επιχείρηση διαθέτει εν ισχύ όλα τα απαραίτητα νομιμοποιητικά έγγραφα που αφορούν στη λειτουργία της.
I declare responsibly that the company has all the necessary legal documents concerning its operation in force.



	Ημερομηνία / Date:……../……/………			O/H αιτ / Name and Signature..............................




	Σφραγίδα / Stamp
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