CERERE

pentru emiterea unui certificat de libera vanzare pentru dispozitive medicale/dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro

Catre:

Solicitant (operatorul economic)

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

deschis la

, nr. de inregistrare n registrul comertului

solicit emiterea unui certificat de libera vanzare:
- In limba roméana/engleza (Se va alege varianta dorita.);
- pentru export in (Se va mentiona tara in care se exporta dispozitivele

medicale/dispozitivele medicale pentru diagnostic in VItro.) ........ccccceevveevviiicieenenn, ;

- pentru urmatoarele dispozitive medicale:

Nr.
crt.

Denumirea dispozitivului
medical/dispozitivului
medical pentru diagnostic
in vitro

Denumirea dispozitivului
medical/dispozitivului
medical pentru diagnostic in
vitro (engleza)

Codul
produsului

UDI-DlI

Nr. unic de
identificare a
certificatului

emis de
organismul
notificat

Clasa




Anexez prezentei cereri urmatoarele documente:

|_| declaratie de conformitate (in copie);

|_| certificat de conformitate (in copie);

|_| documente de identificare a firmei (certificat de inregistrare) (in copie);
|| altele ..o, (Se vor preciza documentele.)

Certificatul de libera vanzare va fi transmis (Se va opta pentru o varianta.):
|_| prin firma de curierat
|| prin posta

(DL Lr: SRR Numele si prenumele .........ccceeveeeiieieenee,
Semnatura .......cccceeeeeeeeeii e



