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Ordin 3876 16.11.2023 24.11.2023

Ministerul Sanatatii
ORDIN Nr. 1.171%)
din 18 aprilie 2022

privind aprobarea procedurii de emitere a certificatului de libera vanzare pentru dispozitivele
medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro

*) Nota:
Cuprinde modificarile aduse actului oficial publicate Tn M.Of., previzute n:
O. Nr. 3.876/16.11.2023 Publicat in M.Of. Nr. 1.061/24.11.2023

Vazand Referatul comun de aprobare nr. AR 6.571 din 18.04.2022 al Directiei politica
medicamentului, a dispozitivelor si tehnologiilor medicale si al Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania si Adresa nr. 66.625E din
25.11.2021, inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. 1/27.610 din 26.11.2021,

avand n vedere prevederile:

- art. 6 alin. (3) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului
institutional si a masurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

-art. 932 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

- art. 4 alin. (4) pct. 1 si 30 din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, precum si pentru modificarea
unor acte normative, cu modificarile i completarile ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Cap. |
Dispozitii generale

Art. 1 - Prezentul ordin stabileste procedura de emitere a certificatului de /ibera vanzare
pentru dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, n
conformitate cu dispozitiile art. 6 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021 privind
stabilirea cadrului institutional si @ masurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE
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si 93/42/CEE ale Consiliului, respectiv ale art. 4 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.
137/2022 privind stabilirea cadrului institutional, precum si a masurilor necesare pentru
punerea in aplicare a prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European
si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si
de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei.

Art. 2 - Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia,
denumita in continuare ANMDMR, este autoritatea competenta in domeniul dispozitivelor
medicale si dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, responsabila pentru emiterea
certificatului de /ibera vanzare pentru dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro.

Art. 3 - Termenii utilizati In prezentul ordin au semnificatia stabilita prin Regulamentul
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE
si 93/42/CEE ale Consiliului, denumit in continuare Regulamentul (UE) 2017/745, precum si
prin Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei
98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei, denumit in continuare Regulamentul (UE)
2017/746.

Cap. Il
Exportul dispozitivelor medicale si dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro de
cdtre producatorii si reprezentantii autorizati cu sediul Tn Romania

Art. 4 -n scopul exportului, la cererea producdtorului de dispozitive medicale sau de
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, dupa caz, sau a reprezentantului autorizat al
acestuia, cu sediul in Roménia, ANMDMR emite certificatul de libera véanzare pentru
dispozitive medicale, prevazut la art. 6 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021,
respectiv certificatul de /ibera vanzare pentru dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro,
prevazut la art. 4 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 137/2022 privind stabilirea
cadrului institutional, precum si a masurilor necesare pentru punerea in aplicarea a
prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din
5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a
Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei, aprobata prin Legea nr. 289/2023,
pe baza informatiilor si documentelor mentionate in cererea prevazuta in anexa nr. 1."

Art. 5 - (1) Pentru emiterea certificatului de /ibera vanzare pentru dispozitive medicale,
respectiv pentru dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, prevazute la art. 4, solicitantul
transmite ANMDMR cererea pentru emiterea certificatului de libera vanzare pentru
dispozitive medicale, respectiv pentru dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, conform
anexei nr. 1, completata cu datele solicitate in aceasta, impreuna cu documentele specificate
n cuprinsul acesteia, dupa caz.

(2) La solicitarea justificata a ANMDMR, producatorul transmite in completare documente
de conformitate suplimentare fafa de cele prevaizute in anexa nr. 1, conform legislatiei
aplicabile dispozitivelor medicale sau dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, dupa
caz, in termen de maximum 15 zile de la data primirii solicitarii, cu confirmare de primire.

Art. 6 - (1) Tn baza documentelor previzute in anexa nr. 1, ANMDMR emite certificatul de
libera vanzare pentru dispozitive medicale in limba engleza sau in limba romana, conform
solicitarii producatorului de dispozitive medicale sau a reprezentantului autorizat al acestuia,



in doua exemplare originale, dintre care unul se elibercaza solicitantului, iar celalalt se
pastreaza in evidenta ANMDMR, dupa cum urmeaza:

a) certificat de libera vanzare pentru dispozitivele medicale clasa | potrivit Directivei
93/42/CEE a Consiliului din 14 junie 1993 privind dispozitivele medicale, cu modificarile si
completarile ulterioare, conform anexei nr. 2;

b) certificat de /ibera vanzare pentru dispozitivele medicale clasa | potrivit Regulamentului
(UE) 2017/745, conform anexei nr. 3;

c) certificat de libera vanzare pentru dispozitivele medicale clasa Ila, Ilb sau Ill, cu certificat
de conformitate CE valabil, emis potrivit Directivei 93/42/CEE a Consiliului, conform anexei
nr. 4;

d) certificat de libera vanzare pentru dispozitivele medicale clasa lla, llb sau 111, cu certificat
de conformitate valabil, emis potrivit Regulamentului (UE) 2017/745, conform anexei nr. 5;

e) certificat de libera vanzare pentru dispozitivele medicale implantabile active, cu certificat
de conformitate valabil, emis potrivit Directivei 90/385/CEE, conform anexei nr. 6.

(2) Tn certificatul de libera vanzare se specifica urmatoarele:

a) denumirea, tipul si clasa dispozitivelor medicale;

b) Sistemul de identificare unica a unui dispozitiv medical (UDI-DI), dupa caz;

c) denumirea si adresa producatorului;

d) numarul certificatului de conformitate, data eliberarii si data expirarii;

e) data pana la care certificatul de libera vanzare pentru dispozitive medicale este valabil.

(3) Certificatul de libera vanzare pentru dispozitive medicale se emite h termen de maximum
30 de zile de la data transmiterii cererii prevazute la art. 5 alin. (1), completata si insotita de
documentele corespunzatoare.

(4) Tn cazul in care cererea sau documentele previzute la art. 5 nu sunt complete, n termen
de maximum 20 de zile de la inregistrarea cererii de emitere a certificatului de libera vanzare
pentru dispozitive medicale, ANMDMR solicita producatorului sau reprezentantului autorizat
al acestuia transmiterea informatiilor si a documentelor care lipsesc.

(5) Daca producatorul sau reprezentantul autorizat al acestuia nu transmite informatiile si
documentele solicitate conform alin. (4) in termen de maximum 20 de zile, cererea se claseaza.

Art. 6»- (1) Tn baza documentelor prevdizute in anexa nr. 1, ANMDMR emite certificatul de
libera vanzare pentru dispozitive pentru diagnostic in vitro, in limba engleza sau in limba
romdnd, conform solicitarii producatorului de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro
sau a reprezentantului autorizat al acestuia, Tnh doua exemplare originale, dintre care unul se
elibereaza solicitantului, iar celalalt se pastreaza in evidenta ANMDMR, dupa cum urmeaza:

a) certificat de libera vanzare pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro care
nu prezinta caracteristici critice emis potrivit Directivei 98/79/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro,
conform anexei nr. 7;

b) certificat de libera vanzare pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro clasa
A emis potrivit Regulamentului (UE) 2017/746, conform anexei nr. 8;

c) certificat de /ibera vanzare pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro cu
certificat de conformitate CE valabil, emis potrivit Directivei 98/79/CE, conform anexei nr. 9;

d) certificat de /ibera vanzare pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro clasa
A introduse pe piata in stare sterila, B, C sau D cu certificat de conformitate valabil, emis
potrivit Regulamentului (UE) 2017/746, conform anexei nr. 10.

(2) Tn certificatul de /iberd vanzare se specificd urmdtoarele:

a) denumirea, tipul si clasa dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

b) sistemul de identificare unica a unui dispozitiv medical (UDI-DI), dupa caz;

c) denumirea gi adresa producatorului;

d) numarul certificatului de conformitate, data eliberarii si data expirarii;



e) data pana la care certificatul de libera vanzare pentru dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro este valabil.

(3) Certificatul de libera vanzare pentru dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro se
emite n termen de maximum 30 de zile de la data transmiterii cererii prevazute la art. 5 alin.
(1), completata si insotita de documentele corespunzatoare.

(4) Tn cazul in care cererea sau documentele previzute la art. 5 nu sunt complete, in termen
de maximum 20 de zile de la inregistrarea cererii de emitere a certificatului de /ibera vanzare
pentru dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, ANMDMR solicita producatorului sau
reprezentantului autorizat al acestuia transmiterea informatiilor si a documentelor care
lipsesc.

(5) Daca producatorul sau reprezentantul autorizat al acestuia nu transmite informatiile si
documentele solicitate conform alin. (4) in termen de maximum 20 de zile, cererea se claseaza.

*) Art. 6 a fost introdus prin O. nr. 3.876/2023 de la data de 24 noiembrie 2023

Art. 7 - (1) Certificatul de /ibera vanzare pentru dispozitive medicale este valabil un an de
la data emiterii acestuia pentru dispozitivele clasa I, iar in cazul dispozitivelor medicale clasa
Ila, llb sau Il din Regulamentul (UE) 2017/745, pdna la termenul de valabilitate prevazut in
certificatele emise de organismele notificate, cu exceptia certificatelor prevazute la art. 6 alin.
(2) lit. c) si e), pentru care valabilitatea nu poate depdsi data de 26 mai 2024.

(2) Certificatul de /ibera vanzare pentru dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro este
valabil un an de la data emiterii acestuia pentru dispozitivele clasa A, iar in cazul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro clasa A introduse pe piata in conditii sterile,
B, C si D din Regulamentul (UE) 2017/746, pdna la termenul de valabilitate prevazut in
certificatele emise de organismele notificate, cu excepfia certificatelor prevazute la art. 6+ alin.
(1) lit. c), pentru care valabilitatea nu poate depdsi data corespunzatoare clasei de risc
prevazuta la art. 110 din Regulamentul (UE) 2017/746.

Cap. 11
Dispozitii finale

Art. 8 - Anexele nr. 1 - 10 fac parte integranta din prezentul ordin.
Art. 9 - ANMDMR va duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.
Art. 10 - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

p. Ministrul sanatatii,
Romica-Andrei Baciu,
secretar de stat



Anexa Nr. 1

CERERE

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

Catre:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Solicitant (operatorul economic)

deschis la

, nr. de inregistrare in registrul comerfului

solicit emiterea unui certificat de libera vanzare:

- in limba romanda/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.) .......ccocoovverviininninniennn, ;

- pentru urmatoarele dispozitive medicale:

Nr.

crt.

Denumirea dispozitivului
medical/dispozitivului

Denumirea dispozitivului
medical/dispozitivului

Codul
produsului

UDI-DI

Nr. unic de
identificare a

Clasal




medical pentru diagnostic [medical pentru diagnostic in certificatului
in vitro Vitro (engleza) emis de

organismul
notificat

Anexez prezentei cereri urmadatoarele documente:

|_| declaratie de conformitate (in copie);

|_| certificat de conformitate (in copie);

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

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

|_I prin posta
Data ......cccoevvviiicie Numele si prenumele ..o
Semnatura .........ccocovvveeeiiiiiiiiiieeeee e
Anexa Nr. 2
CERTIFICAT
de libera vanzare pentru dispozitive medicale clasa |
............................................................ [operatorul economic], avand sediul in
....................................................... , Romania, si punctul de lucru/sediul de productie Tn
................................. , Cu numarul de Tnregistrare la registrul comertului ..................., CUI
................................ , are in domeniul de activitate fabricarea urmatorului(elor) dispozitiv(e)
medical(e):
Denumire produs si tip Clasa Cod de inregistrare

Acest(e) produs(e) este (sunt) marcat(e) CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, cu modificarile si completarile
ulterioare, si respecta prevederile art. 120 alin. (2) din Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE
ale Consiliului, prin declaratia producatorului ca a reclasificat dispozitivul in conformitate cu
cap. 11 din anexa nr. VIII la Regulamentul (UE) 2017/745.

La SOliCitarea ........ccoveevvvevveiieecie e [operatorul economic],



Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania atesta
prin acest certificat ca dispozitivul(ele) mai sus mentionat(e) poate (pot) fi comercializat(e)
fara restrictii Tn Romania, n statele membre ale Uniunii Europene si in alte state care au
incheiate acorduri-cadru cu Spatiul Economic European.

Acest certificat a fost emis pentru a confirma ca dispozitivul(ele) mai sus mentionat(e),
care fac(e) obiectul declaratiei de conformitate care permite libera circulatie in Uniunea
Europeana, este (sunt) acel(e)asi produs(e) exportat(e) si comercializat(e) in
............................................................. [tara terta Uniunii Europene].

Bucuresti, [data emiterii]

Acest document este valabil pana la .............cc.cccoeenee, [data] si demonstreaza ca
producatorul a emis o0 declaratie de conformitate potrivit Directivei 93/42/CEE, cu
modificarile si completarile ulterioare, si ca dupa data de 26 mai 2021 continua sa fie in
conformitate cu directiva mentionata si nu se efectueaza modificari semnificative ale
proiectului sau scopului propus.

Cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 privind supravegherea ulterioara introducerii pe
piata, supravegherea pietei, vigilenta, inregistrarea operatorilor economici si a dispozitivelor
se aplica Tn locul cerintelor corespondente din Directiva 93/42/CEE a Consiliului, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Acest certificat de libera vanzare poate fi utilizat doar pentru exportul din Uniunea
Europeana.

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din

Romania,
Anexa Nr. 3
CERTIFICAT
de libera vanzare pentru dispozitive medicale clasa |

................................................................... [operatorul economic], avand sediul in
.................................................. , Romania, si punctul de lucru/sediul de productie in
................................. , Cu numarul de Tnregistrare la registrul comertului ................, CUI
.................................. , are in domeniul de activitate fabricarea urmatorului(elor) dispozitiv(e)
medical(e):

Denumire produs si tip Clasa UDI -DI Cod de inregistrare

Acest(e) produs(e) este (sunt) marcat(e) CE in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele



medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE
ale Consiliului.

L@ SONICITAIEA ... [operatorul economic],

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania atesta
prin acest certificat ca dispozitivul(ele) mai sus mentionat(e) poate (pot) fi comercializat(e)
fara restrictii Tn Romania, n statele membre ale Uniunii Europene si in alte state care au
incheiate acorduri-cadru cu Spatiul Economic European.

Acest certificat a fost emis pentru a confirma ca dispozitivul(ele) mai sus mentionat(e),
care fac(e) obiectul declaratiei de conformitate care permite libera circulatie in Uniunea
Europeana, este (sunt) acel(e)asi produs(e) exportat(e) si comercializat(e) in
................................................................................. [tara terta Uniunii Europene].

Bucuresti, [data emiterii]

Acest document este valabil pana la [data] si demonstreaza ca producatorul a emis 0
declaratie de conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745.

Acest certificat de libera vanzare poate fi utilizat doar pentru exportul din Uniunea
Europeana.

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania,

Anexa Nr. 4

CERTIFICAT
de libera vanzare pentru dispozitive medicale clasa lla, 11b sau 111

............................................................ [operatorul economic], avand sediul n
.......................................................... , Romania, si punctul de lucru/sediul de productie Th
................................. , CU numarul de Tnregistrare la registrul comertului ............., CUI
...................................... , are in domeniul de activitate fabricarea urmatorului(elor)
dispozitiv(e) medical(e):

Denumire produs si tip Clasa de risc in conformitate cu MDD 93/42/CEE

Acest(e) dispozitiv(e) este (sunt) certificat(e) in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, cu modificarile si completarile
ulterioare, conform certificatului(lor) [numar(ere) certificat(e) conformitate] emis(e) de
[numele si numarul organismului notificat], emis(e) la [data] si cu valabilitate pana la [data]

L@ SONICITAIBA ... [operatorul economic],



Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania atesta
prin acest certificat ca dispozitivul(ele) mai sus mentionat(e) poate (pot) fi comercializat(e)
fara restrictii Tn Romania, n statele membre ale Uniunii Europene si in alte state care au
incheiate acorduri-cadru cu Spatiul Economic European.

Acest certificat a fost emis pentru a confirma ca dispozitivul(ele) mai sus mentionat(e),
care fac(e) obiectul declaratiei de conformitate care permite libera circulatie in Uniunea
Europeana, este (sunt) acel(e)asi produs(e) exportat(e) si comercializat(e) in
............................................................... [tara terta Uniunii Europene].

Pe parcursul evaluarilor, [operatorul economic solicitant] a demonstrat ca dispozitivul(ele)
mai sus mentionat(e), ih cadrul productiei proprii (indiferent de piata de comercializare), este
(sunt) proiectate si fabricate astfel incat, daca sunt utilizate in acord cu scopul propus, nu
compromit(e) siguranta sau conditia clinica a pacientului sau siguranta si sanatatea
utilizatorilor.

Bucuresti, [data emiterii]

Prezentul document este valabil pana la ...........cccccoceeeen. [data] si demonstreaza ca
dispozitivul(ele) fac(e) obiectul unui certificat CE valabil emis in conformitate cu Directiva
93/42/CEE a Consiliului anterior datei de 26 mai 2021 si respecta prevederile art. 120 alin.
(3) din Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului. Cerintele Regulamentului (UE)
2017/745 privind supravegherea ulterioara introducerii pe piata, supravegherea pietei,
vigilenta, inregistrarea operatorilor economici si a dispozitivelor se aplica Tn locul cerintelor
corespondente din Directiva 93/42/CEE, cu modificarile si completarile ulterioare.

Acest certificat de libera vanzare poate fi utilizat doar pentru exportul din Uniunea
Europeana.

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania,

Anexa Nr. 5

CERTIFICAT
de libera vanzare pentru dispozitive medicale clasa Ila, I1b sau 111

............................................................. [operatorul economic], avand sediul in
......................................................... , Romania, si punctul de lucru/sediul de productie Tn
................................. , cu numarul de Tnregistrare la registrul comertului ................, CUI
................................... , are in domeniul de activitate fabricarea urmatorului(elor) dispozitiv(e)
medical(e):



Denumire produs si tip UDI - DI Clasa de risc in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745

Acest(e) dispozitiv(e) este (sunt) certificat(e) in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE
ale Consiliului, conform certificatului(lor) [numar(ere) certificat(e) conformitate] emis(e) de
[numele si numarul organismului notificat], emis(e) la [data] si cu valabilitate pana la [data]

LA SONICITAIEA ... [operatorul economic],

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania atesta
prin acest certificat ca dispozitivul(ele) mai sus mentionat(e) poate (pot) fi comercializat(e)
fara restrictii Tn Romania, n statele membre ale Uniunii Europene si in alte state care au
incheiate acorduri-cadru cu Spatiul Economic European.

Acest certificat a fost emis pentru a confirma ca dispozitivul(ele) mai sus mentionat(e),
care fac(e) obiectul declaratiei de conformitate care permite libera circulatie in Uniunea
Europeana, este (sunt) acel(e)asi produs(e) exportat(e) si comercializat(e) in
................................................. [tara terta Uniunii Europene].

Pe parcursul evaluarilor a demonstrat ca dispozitivul(ele) mai sus mentionat(e), in cadrul
productiei proprii (indiferent de piata de comercializare), este (sunt) proiectat(e) si fabricat(e)
astfel incét, daca este (sunt) utilizat(e) Th acord cu scopul propus, nu compromit(e) siguranta
sau conditia clinica a pacientului sau siguranta si sanatatea utilizatorilor.

Bucuresti, [data emiterii]

Acest document este valabil pana la [data] si demonstreaza ca dispozitivul(ele) fac(e)
obiectul unui certificat UE valabil emis in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745.

Acest certificat de libera vanzare poate fi utilizat doar pentru exportul din Uniunea
Europeana.

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania,

Anexa Nr. 6

CERTIFICAT
de libera vanzare pentru dispozitive medicale implantabile active

............................................................. [operatorul economic], avand sediul in
......................................................... , Romania, si punctul de lucru/sediul de productie in
................................. , Cu numarul de Tnregistrare la registrul comertului ............., CUI
...................................... , are in domeniul de activitate fabricarea urmatorului(elor)
dispozitiv(e) medical(e):



Denumire produs si tip Clasa de risc in conformitate cu MDD 93/42/CEE

Acest(e) dispozitiv(e) este (sunt) certificat(e) in conformitate cu Directiva 90/385/CEE a
Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la
dispozitivele medicale active implantabile, cu modificarile si completarile ulterioare, conform
certificatului(lor) [numar(ere) certificat(e) conformitate] emis(e) de [numele si numarul
organismului notificat], emis(e) la [data] si cu valabilitate pana la [data]

LA SONICITAIEA ... [operatorul economic],

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania atesta
prin acest certificat ca dispozitivul(ele) mai sus mentionat(e) poate (pot) fi comercializat(e)
fara restrictii Tn Romania, Tn statele membre ale Uniunii Europene si in alte state care au
ncheiate acorduri-cadru cu Spatiul Economic European.

Acest certificat a fost emis pentru a confirma ca dispozitivul(ele) mai sus mentionat(e),
care fac(e) obiectul declaratiei de conformitate care permite libera circulatie in Uniunea
Europeana, este (sunt) acel(e)asi produs(e) exportat(e) si comercializat(e) in
.................................................. [tara terta Uniunii Europene].

Pe parcursul evaluarilor, [operatorul economic solicitant] a demonstrat ca dispozitivul(ele)
mai sus mentionat(e), in cadrul productiei proprii (indiferent de piata de comercializare), este
(sunt) proiectat(e) si fabricat(e) astfel incat, daca este (sunt) utilizat(e) Tn acord cu scopul
propus, nu compromit(e) siguranta sau conditia clinica a pacientului sau siguranta si sanatatea
utilizatorilor.

Bucuresti, [data emiterii]

Prezentul document este valabil pani la .................. [data] si demonstreaza ca
dispozitivul(ele) fac(e) obiectul unui certificat CE valabil emis in conformitate cu Directiva
90/385/CEE anterior datei de 26 mai 2021 si respecta prevederile art. 120 alin. (3) din
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului
(CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului. Cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului privind supravegherea ulterioara introducerii pe
piata, supravegherea pietei, vigilenta, inregistrarea operatorilor economici si a dispozitivelor
se aplica Tn locul cerintelor corespondente din Directiva 90/385/CEE, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Acest certificat de libera vanzare poate fi utilizat doar pentru exportul din Uniunea
Europeana.

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania,



Anexa Nr. 79

*) Anexa nr. 7 a fost introdusa prin O. nr. 3.876/2023 de la data de 24 noiembrie 2023.

CERTIFICAT
de libera vanzare pentru dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro care nu prezinta
caracteristici critice, emis potrivit Directivei 98/79/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro

.............................................................. (operatorul economic), avand sediul n
........................................................ , Romania si punctul de lucru/sediul de productie in
.................................. , CU numarul de Tnregistrare la registrul comerului .............c...cccoveenens,
CUI oo , are in domeniul de activitate fabricarea urmatorului (urmatoarelor)
dispozitiv(e) medical(e) pentru diagnostic in vitro:

Denumirea produsului i tipul Clasa Codul de inregistrare

Acest(e) produs(e) este (sunt) marcate CE in conformitate cu Directiva 98/79/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro si respecta prevederile art. 110 alin. (2) din
Regulamentul (UE) 2017/746, prin declaratia producatorului ca a reclasificat dispozitivul in
conformitate cu anexa nr. VIII la Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si
al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro i
de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei.

La solicitarea ........cccceeveveieieieninnins (operatorul economic),

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

atesta prin acest certificat ca dispozitivul(ele) mai sus mentionat(e) poate/pot fi
comercializat(e) fara restrictii in Romania, in statele membre ale Uniunii Europene si in alte
state care au incheiate acorduri-cadru cu Spatiul Economic European.

Acest certificat a fost emis pentru a confirma ca dispozitivul(ele) mai sus mentionat(e),
care fac(e) obiectul declaratiei de conformitate care permite libera circulatie in Uniunea
Europeana, este (sunt) acel(e)asi produs(e) exportat(e) si comercializat(e) in
............................................. (tara terta Uniunii Europene).

Bucuresti, (data emiterii)

Acest document este valabil pdnd la .............ccoccvevennne. (data) si demonstreaza ca
producatorul a emis 0 declaratie de conformitate potrivit Directivei 98/79/CE si ca dupa
data de 26 mai 2022 continua sa fie in conformitate cu directiva mentionata si nu se
efectueaza modificari semnificative ale proiectului sau scopului propus.



Cerintele Regulamentului (UE) 2017/746 privind supravegherea ulterioara introducerii pe
piata, supravegherea pietei, vigilenta, inregistrarea operatorilor economici si a

dispozitivelor se aplica in locul cerintelor corespondente din Directiva 98/79/CE a
Consiliului.

Acest certificat de libera vanzare poate fi utilizat doar pentru exportul din Uniunea
Europeana.

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania,

Anexa Nr. 8»

*) Anexa nr. 8 a fost introdusa prin O. nr. 3.876/2023 de la data de 24 noiembrie 2023.

CERTIFICAT
de libera vanzare pentru dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro clasa A, emis
potrivit Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a
Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei

(operatorul economic), avand sediul n

, Romania si punctul de lucru/sediul de productie in
, CU numarul de Tnregistrare la registrul comertului

, are in domeniul de activitate fabricarea urmdatorului (urmdatoarelor)
dispozitiv(e) medical(e) pentru diagnostic in vitro:

Denumirea produsului si tipul Clasa UDI-DI

Codul de inregistrare

Acest(e) produs(e) (este) sunt marcat(e) CE in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele

medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziel
2010/227/UE a Comisiei.

La solicitarea ........cccccevvvveveecnecnnnnnn, (operatorul economic),

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

atesta prin acest certificat ca dispozitivul(ele) mai sus mentionat(e) poate/pot fi
comercializat(e) fara restrictii in Romania, in statele membre ale Uniunii Europene si in alte
state care au incheiate acorduri-cadru cu Spatiul Economic European.



Acest certificat a fost emis pentru a confirma ca dispozitivul(ele) mai sus mentionat(e),
care fac(e) obiectul declaratiei de conformitate care permite libera circulatie in Uniunea
Europeana, este (sunt) acel(e)asi produs(e) exportat(e) si comercializat(e) T .........ccccceevennene
(tara terta Uniunii Europene).

Bucuresti, (data emiterii)

Acest document este valabil pdna la (data) si demonstreaza ca producatorul a emis o
declaratie de conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/746.

Acest certificat de /ibera vanzare poate fi utilizat doar pentru exportul din Uniunea
Europeana.

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania,

Anexa Nr. 9

*) Anexa nr. 9 a fost introdusa prin O. nr. 3.876/2023 de la data de 24 noiembrie 2023.

CERTIFICAT
de libera vanzare pentru dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro cu certificat de
conformitate CE valabil, emis potrivit Directivei 98/79/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro

........................................................ (operatorul economic), avand sediul n
.............................................................. , Romania si punctul de lucru/sediul de productie in
.................................. , CU numarul de Tnregistrare la registrul comertului ..........................,
CUL e, , are in domeniul de activitate fabricarea urmatorului
(urmatoarelor) dispozitiv(e) medical(e) pentru diagnostic in vitro:

Denumirea produsului si tipului Codul de inregistrare

Acest(e) dispozitiv(e) este (sunt) certificat(e) in conformitate cu Directiva 98/79/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro, conform certificatului(lor) /numdar(ere) certificat(e)
conformitate] emis(e) de [numele si numarul organismului notificat], emis(e) la (data) si cu
valabilitate pdna la (data).

La solicitarea ........ccceevevevereeinennnn, (operatorul economic),

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania



atesta prin acest certificat ca dispozitivul(ele) mai sus mentionat(e) poate/pot fi
comercializat(e) fara restrictii in Roménia, in statele membre ale Uniunii Europene i in alte
state care au incheiate acorduri-cadru cu Spatiul Economic European.

Acest certificat a fost emis pentru a confirma ca dispozitivul(ele) mai sus mentionat(e),
care fac(e) obiectul declaratiei de conformitate care permite libera circulatie in Uniunea
Europeana, este (sunt) acel(e)asi produs(e) exportat(e) si comercializat(e) TN ......c.ccoeevevernrnee.
(tara terta Uniunii Europene).

Bucuresti, (data emiterii)

Prezentul document este valabil pdna la ..............cc.c.......... (data) si demonstreaza ca
dispozitivul(e) fac(e) obiectul unui certificat CE valabil emis in conformitate cu Directiva
98/79/CE anterior datei de 26 mai 2022 si respecta prevederile art. 110 alin. (3) din
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE
si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei. Cerintele Regulamentului (UE) 2017/746 privind
supravegherea ulterioara introducerii pe piata, supravegherea pietei, vigilenta, inregistrarea
operatorilor economici si a dispozitivelor se aplica in locul cerintelor corespondente din
Directiva 98/79/CE.

Acest certificat de /ibera vanzare poate fi utilizat doar pentru exportul din Uniunea
Europeana.

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania,

Anexa Nr. 10»

*) Anexa nr. 10 a fost introdusa prin O. nr. 3.876/2023 de la data de 24 noiembrie 2023.

CERTIFICAT
de libera vanzare pentru dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro clasa A introduse
pe piata n stare sterila, B, C sau D cu certificat de conformitate valabil, emis potrivit
Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei
98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei

.......................................................... (operatorul economic), avand sediul Tn
........................................................... , Romania si punctul de lucru/sediul de productie in
.................................. , CU numarul de inregistrare la registrul comerfului ..............c.c.ooeevnns,
CUL e , are in domeniul de activitate fabricarea urmdatorului
(urmatoarelor) dispozitiv(e) medical(e) pentru diagnostic in vitro:

Denumirea produsului si tipului| UDI-DI |Clasa de risc in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/746




Acest(e) dispozitiv(e) (este) sunt certificat(e) in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/746 al Parlamentului European i al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziel
2010/227/UE a Comisiei, conform certificatului(lor) /numar(ere) certificat(e) conformitate]
emis(e) de [numele si numarul organismului notificat], emis(e) la (data) si cu valabilitate
pdna la (data)

La solicitarea ............c....... (operatorul economic),

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

atesta prin acest certificat ca dispozitivul(ele) mai sus mentionat(e) poate/pot fi
comercializat(e) fara restrictii in Romania, in statele membre ale Uniunii Europene si in alte
state care au incheiate acorduri cadru cu Spatiul Economic European.

Acest certificat a fost emis pentru a confirma ca dispozitivul(ele) mai sus mentionat(e),
care fac(e) obiectul declaratiei de conformitate care permite libera circulatie in Uniunea
Europeana, este (sunt) acel(e)asi produs(e) exportat(e) si comercializat(e) in
............................. (tara terta Uniunii Europene).

Bucuresti, (data emiterii)

Acest document este valabil pdna la (data) si demonstreaza ca dispozitivul(e) fac(e)
obiectul unui certificat UE valabil emis in conformitate cu Regulamentul (EU) 2017/746.
Acest certificat de /ibera vanzare poate fi utilizat doar pentru exportul din Uniunea

Europeana.

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania,



