
 

 واردات  محصولات پزشکی به رومانی با تمرکز بر تجهیزات پزشکی

 یپزشک زاتی، تجهییدارو محصولاتتجارت محصولات پزشکی در رومانی را می توان به سه زیر شاخه تجارت 

 تقسیم نمود.  یمحصولات پزشک ریو سا

 طبقه بندی و کد گذاری سه دسته محصولات پزشکی به صورت زیر است:

 گروه محصولات کد تجاری نام کوتاه محصول

Dried glands and other organs 3001 محصولات دارویی 

Blood products 3002  

Medicines in bulk 3003  

Medicines in doses 3004  

Dressing materials 3005  

Other pharmaceuticals 3006  

Optical products 9002 تجهیزات پزشکی 

Microscopes 9012  

Instruments and appliances 9018  

Machaon-therapy appliances 9019  

Respiration apparatus 9020  

Orthopedic appliances 9021  

Radiation apparatus Other medical products 9022  

Cultures and media 3821 سایر محصولات پزشکی 

Reagents 3822  

Gloves 401511  

Paper disposables 48189010  

Glassware 7017  

Sterilizers 841920  

Medical furniture 9402  



 

 

 وضعیت واردات زیر شاخه های مختلف محصولات  پزشکی •

درصد از حجم کل واردات این کشور است. البته بیشترین درصد  4.7واردات محصولات دارویی رومانی حدود 

یدات دارویی کمی دارد. با این وجود این واردات مربوط به محصولات دارویی است. به این خاطر که رومانی تول

بعیت تبا توجه به شرایط به نسبت مشکلی که برای ورود محصولات دارویی در این کشور وجود دارد، به دلیل 

توصیه نمی شود. چرا  و متوسط دارویی کوچکاز استاندارهای اتحادیه، ورود به این تجارت برای شرکت های 

رد کردن دارو، نهاد مربوطه در رومانی پس از طی مراحل اولیه نمایندگان خود را که در صورت تقاضا برای وا

اعزام می کند که کلیه هزینه های مرتبط با سفر این  آن کشوربرای انجام آزمایشات و بازرسی های لازم به 

ی است. این هزار یورو برآورد می گردد، بر عهده شرکت متقاضی صادرات دارو به رومان 30تا  15گروه که بین 

حصولات به صورت پکیج ارائه گردد و شرکت دارویی در تجارت در صورتی سودمند است که تعداد زیادی از م

 و قرارداد طولانی مدت داشته باشد. نماید رومانی نمایندگی تاسیس

 توزیع کننده اصلی در این کشور توزیع می 10محصولات دارویی که به رومانی وارد می شود، اغلب توسط 

درصد هستند. کم بودن میزان سود مبتنی بر  4تا  1شود. این توزیع کننده ها دارای حاشیه سود اندکی بین 

 حجم با بیشترین در رومانی  رومانی است. پنج توزیع کننده دارو 1اراده موسسه ملی دارو و تجهیزات پزشکی

 مبادلات عبارتند از:

1. Mediplus Exim, Mogosoaia,  

2. Farmexpert, Bucharest,  

3. Fildas Trading, Bucharest, 

4. Farmexim, Comuna Balotești,  

5. Sanofi, Bucharest. 

است.   Blood products و   Medicines in dosesاز جدول یک، بیشترین واردات رومانی در دو حوزه 

سوییس، هلند و انگلیس  آلمان، مجارستان، هلند مهمترین صادر کنندگان محصولات گروه اول و آلمان،

 بزرگترین صادر کنندگان محصولات گروه دوم به رومانی هستند.

 Instruments and appliances ،Orthopedic appliances ،Radiationدر مورد تجهیزات پزشکی، 

apparatus ،Mechano-therapy appliances  وOptical products  به ترتیب بیشترین حجم

 د اختصاص می دهند. مبادلات را به خو

به رومانی هستند.  Instruments and appliancesآلمان، هلند و چین مهمترین صادر کنندگان تجهیزات 

آلمان، هلند و فرانسه مهمترین صادر کنندگان به رومانی هستند. در  Orthopaedic appliancesدر حوزه 
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 30تا  8ین تجارت برای توزیع کنندگان بین هر دو حوزه آلمان رقیبی جدی محسوب می گردد. حاشیه سود ا

 توزیع کننده اصلی محصولات پزشکی در رومانی عبارتند از: چهاردرصد است. 

1. Diamedix Impex, Bucharest, 

2. Sante International, Bucharest,  

 3. Medical Technologies International, Bucharest,  

4. Mediclim, Bucharest. 

 نیشتریب reagents واردات در این بین نسبتاً کم است. یدر رومان یمحصولات پزشک ریسا روهرگیواردات ز

 د.شو می وارد فرانسه و بلژیک ،آلمان و بیشتر آن از  سهم را به خود اختصاص داده است

 ورود به بازار رومانی: •

 دارد.وجود  یبهداشت یدر بخش مراقبت ها ی، سه مدل اساسرومانیورود به بازار  یبرا

 نوع محصول توضیح راهبرد

 توزیع کننده

و در  دریافت می کندطرف محلی محصول شما را 

می رساند. این  به فروش مجموعه خود در بازار محل

توزیع کنندگان محصول شما را در انبار خود نگه می 

 دارند.

در چرخه عرضه که به سرعت  یمحصولات

 ،و تقاضا قرار می گیرند

 رزش کم،با اکوچک  محصولات

 نمایندگی

طرف محلی محصول را می فروشد اما انباری برای 

محصول ندارد. این شخص حقیقی یا حقوقی معمولا برای 

 دریافت کمیسیون فعالیت می کند.

این گزینه برای محصولات با ارزش بالا 

 ( هستندکه دارای متقاضی )سفارش

 است. گزینه  بهترین

 فروش مستقیم
 و یا رومانی که آن کشورتر خود در فروش از طریق دف

 بر است.هزینه 

برای تمام انواع محصولات مفید است اما 

نیاز به زمان زیادی برای شناسایی بازار 

 است.

 

یابی و بازار یبه خصوص برا متقاضی ورود به رومانی است. گزینه مناسبی برای شرکت های یمحل یبوم کیشر

. ندی باشم موجود ییایکه اغلب مبهم هستند و فقط به زبان رومان یمقررات دولت با پیشبرد موضوعات مرتبط

مهم است. به خصوص  اریبس ی، داشتن تجربه و دانش محلیمحل یها نهیمقررات و زم نیا ریدرک و تفس یبرا

نکته دیگر اینکه در کشور  مهم است. یمحل یبانیپشت ANMDMدر  یپزشک زاتیو تجه اثبت داروه یبرا

بازار بهتری خواهد داشت. به این لبته مطابق با استاندارها باشد، هر چقدر قیمت محصول پایین تر، ا رومانی

 خاطر که اغلب مردم این کشور توان پرداخت هزینه های سنگین درمانی را ندارند. 

 



 

  قوانین : •

یت می کند. بعت 2009مورخ  54ثبت محصولات پزشکی در رومانی از تصمیم دولت در این خصوص به شماره 

را در این خصوص درباره ثبت  2016مورخ  1009بر همین اساس وزارت بهداشت رومانی حکم شماره 

محصولات پزشکی صادر کرد. البته لازم به ذکر است که این تنها قانون در این حوزه نیست اما پایه بسیاری از 

 قوانین دیگر به شمار می رود. 

 

 یپزشک زاتیت تجهثب نهیدر زم 1009/2016 حکم شماره

 . 1 ماده

 :یل می باشددر رابطه با موارد ذدستور  نیا

که  یو افراد یمجاز مستقر در رومان یحقوق ای یقیکه توسط اشخاص حق یپزشک زاتی( نحوه ثبت تجهالف

 شود ؛ یدر بازار هستند به بازار عرضه م یپزشک زاتیمسئول عرضه تجه

ی شگاهیآزما تست های یبراتجهیزات پزشکی ، IIIو  IIa  ،IIbکلاس یپزشک زاتی( روش ثبت تجهب

به دولت  حکم منطبق با 2شماره.  وستیپ مشمول یشگاهیآزما صیتشخ یبرا یپزشک زاتی، تجهخانگی

 صیتشخ یدستگاه ها برا این بازار و استفاده ازورود دستگاه های پزشکی به در مورد  798/2003شماره. 

 .یدر رومان سازی فعالو قابل کاشت  یپزشک زاتیتجه، و ی، با اصلاحات بعدیشگاهیآزما

 

 . 2ماده 

 زاتیتجه ورود طیدر مورد شرا 54/2009شماره.  به دولت میمندرج در تصم یها هیو رو فی، تعارحکم نیدر ا

 دولت می، و در تصمیبا اصلاحات بعد 798/2003شماره.  به دولت می، تصمیبازار با اصلاحات بعد به یپزشک

ی مورد استفاده قرار با اصلاحات بعدسازی  فعالو  اشتقابل ک یپزشک زاتیدر مورد تجه 55/2009 شماره. به

 .گرفته است

 . 3 ماده

داروها و  یکند آژانس مل یرا ثبت م یپزشک یکه دستگاهها یپزشک زاتیتجه نهیدر زم یتخصص ساختار

 شود. یم دهینام NAMMDپس  نیاست که از ا یپزشک زاتیتجه

 

 



 

 در بازار یپزشک زاتیبت تجهث: فصل دوم

 . 4 ماده

 یانواع دستگاه ها یمعرفقبل از  موظف است یکننده مستقر در رومان دیمجاز تول ندهینما ایکننده  دیتول

 :نمایدثبت  NAMMDدر  ی زیر آنها را پزشک

 ؛یریاندازه گ ایو /  لیاستر ی، از جمله دستگاه ها Iکلاس  یپزشک ی( دستگاه هاالف

 ؛ یقابل کاشت فعال سفارش یپزشک زاتیو تجه یسفارش یپزشک تزای( تجهب

 ؛ یبا اصلاحات بعد 54/2009شماره. به دولت  حکم 29ماده ارائه شده در یها و بسته ها ستمی( سج

 .یشگاهیآزما صیتشخ یبرا یپزشک ی( دستگاه هاد

 .5ماده 

که مسئول قرار دادن آنها در  یج( ، شخص-الف(  بند 4 مادهارائه شده در  یپزشک زاتیثبت تجه یبرا (1)

و  لیدرخواست شده در آن تکم یرا با داده ها 1 مهی، ارائه شده در ضم F.1 یبازار است، فرم اطلاع رسان

 کند. یارسال م NAMMDبه 

که در آن مشخص شده همراه  یبا اسناد دی( در صورت لزوم با1ارائه شده در پاراگراف ) ی( فرم اطلاع رسان2)

 باشد.

(3 )NAMMD را که در قانون مربوط به نوع دستگاه عرضه  تکمیلی ی، اسناد فننیممکن است علاوه بر ا

 درخواست کند.را شده در بازار ارائه شده است، 

 . 7ماده 

 یپزشک زاتیاطلاعات مربوط به تجه NAMMD، حسب مورد ،  6 ای 5 ماده( براساس اسناد ارائه شده در 1)

 یکند و برا یداده ثبت م گاهیدر بازار را در پا وارد کردن آنهابوط به افراد مسئول موجود در بازار و اطلاعات مر

 کند.  یثبت نام ثبت م یگواهی پزشک زاتیتجه یمتقاض

 دیمربوط به تول یو داده ها یپزشک زاتیمربوط به تجه یداده ها یحاو دیبا یپزشک زاتیثبت تجه یگواه (2)

 ی کهاز آنها به شخص یکیشود ،  یدر بازار باشد و در دو اصل صادر م اوارد نمودن آنهمسئول  ایکننده و / 

 خواهد ماند. یباق NAMMDدر سوابق  یگریشود، و د یداده م لیمسئول قرار دادن آن در بازار است تحو

با تمام داده ها و همراه با اسناد  هیفرم اعلام افتیروز از در 30ظرف  دیبا یپزشک زاتیثبت تجه ی( گواه3)

 ربوطه صادر شود.م



 

 خیو تا تار 2007از سال  NAMMD، که وزارت بهداشت / 4. مادهاز نوع ارائه شده در  یپزشک لیوسا( 4)

 ی، به عنوان دستگاه هاصادر کرده است آنها را یپزشک زاتیثبت تجه یدستور، گواه نیلازم الاجرا شدن ا

 همچنان معتبر هستند. ثبت یها یگواه لی،مداده  گاهیدر پای و ثبت شده موجود در بازار رومان یپزشک

 . 8ماده 

را که پس از  یرییموظفند هر تغ، را ثبت کرده اند 4ماده ارائه شده در  یپزشک زاتیکه انواع تجه ی( افراد1)

ثبت شده در بازار ، به  یرخ دهد، از جمله قطع فروش دستگاه ها یپزشک زاتیثبت تجه یاخذ گواه

NAMMD .اعلام کنند 

 شود. یثبت م یپزشک زاتیثبت تجه یگواه مهی( در ضم1صلاحات ارائه شده در پاراگراف )( ا2)

 دی/ لغو ثبت نقاط کار با جادیدر بازار است، ا محصولاتکه مسئول عرضه  ینام شخص ای یدفتر مرکز ریی( تغ3)

 یسند رسم ای ی،ثبت تجار از طریق باید بر اساس اسناد صادر شده یپزشک زاتیثبت تجه یگواه مهیدر ضم

 باشد. راتییتغ نیا یثبت شود تا گواه گرید قانونیعمل  ای

کننده مستقر  دیمجاز تول ندهینما ایکننده  دیتوسط تولباید  1 ^ 4. مادهارائه شده در  یپزشک لیوسااصلاحیه: 

 ی )منطبق با اعلامیه تایید( در بازار عرضه شود.در رومان

 ورودهنگام  یشکپز زاتیاز تجه یاطلاع رسان: فصل سوم

 . 9 ماده

در هر کشور عضو  ای یکننده مستقر در رومان عیتوز ایکننده، وارد کننده  دیمجاز تول ندهیکننده، نما دیتول

 به وزارت بهداشت اطلاع دهد: ی زیرپزشک یانواع دستگاه ها ورود موظف است گرید

 ؛ IIIو  IIa  ،IIbکلاس  یپزشک زاتی( تجهالف

 به  دولتمنطبق با حکم   2 شماره وستیکه مورد پ یشگاهیآزما صیتشخ یبرا یپزشک ی( دستگاه هاب

 ی است.بعد یلهای، با اصلاحات و تکم798/2003شماره

 خانگی یشگاهیآزما صیتشخ یپزشک ی( دستگاه هاج

 قابل کاشت فعال. یپزشک ید( دستگاه ها

 طیاز شرا یناش یهایماریدرمان بو  یریشگیکه از پ یپزشک تجهیزات، یاضطرار تیدر طول وضعاصلاحیه: 

 هستند.  یمستثن 9ماده کنند ، از اخطار ارائه شده در  یم کمک یاضطرار

 

 



 

 . 10 ماده

،  F.3 یفرم اطلاع رسان تجهیزات وارد کردن، مسئول 9 مادهارائه شده در  یپزشک زاتیثبت تجه یبرا (1)

 یارسال م NAMMDبه  و لیتکمدرخواست شده در آن  یرا با داده ها 3 شماره مهیارائه شده در ضم

 کند. 

که در آن مشخص شده همراه  یبا اسناد دی( در صورت لزوم با1ارائه شده در پاراگراف ) یفرم اطلاع رسان (2)

 باشد.

(3) NAMMD ذکر شده  در قانون مربوط به نوع دستگاه مورد استفاده ه بر آنچهاضاف یممکن است اسناد فن

 را درخواست کند. است

به منزله  یدر خاک رومان دهیرس ی( به بهره بردار1پاراگراف ) 9ماده ارائه شده در  یکپزش زاتیثبت تجه (4)

 .ستین یپزشک زاتیتجه نهیمقام صالح در زم به عنوان ، ANMDMRمجوز  ای دییتأ

 خیتار تا NAMMDوزارت بهداشت /  به 2007که از سال  9. مادهاز نوع ارائه شده در  یپزشک لیوسا (5)

مورد استفاده در  یپزشک یبه عنوان دستگاه ها ، اطلاع رسانی شده اند،دستور نیلازم الاجرا شدن ا

 اند.ثبت شده  یداده مل گاهیدر پا یرومان

 .11ماده 

به کار  یدستگاه ها ییرا که امکان شناسا ییتمام داده ها NAMMD،  10 مادهبراساس اسناد ارائه شده در 

 کند. یبت مکند ، ث یرا فراهم م یرفته در قلمرو رومان

 واردات تجهیزات پزشکی : فصل چهارم

 .12ماده 

 شود: یانجام م ریاز اسناد ز یکیبر اساس  یپزشک تجهیزاتواردات 

: ریز یاز دستورالعمل ها یکیبا  یواردات یانطباق دستگاه پزشک انگریسازنده ، ب یسازگار هی( اعلامالف

پارلمان  EC/  98/79، بخشنامه  یپزشک زاتیهدر مورد تج 1993ژوئن  14 یشورا EEC/  93/42بخشنامه 

 یدستورالعمل شورا ای in vitro یصیتشخ یپزشک یدر مورد دستگاهها 1998اکتبر  27 یاروپا و شورا

90/385  /EEC  قابل  یپزشک زاتیعضو مربوط به تجه یکشورها نیقوان بیدر مورد تقر 1990ژوئن  20از

 کاشت فعال ؛

 .2ANMDM، صادر شده توسط  4شماره.  مهیرائه شده در ضمگمرک ، در قالب ا بیب( تصو
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 . 13 ماده

 طیاز شرا یکیشود که در  یصادر م ییدستگاه ها یفقط برا 12. مادهدر ذکر شده  گمرک یه دیی( فرم تأ1)

 شود: یاستفاده م یدر قلمرو رومان ریز

 ؛ نامهیگواه صدور یعملکرد برا یابیارز ایو /  ینیبال قاتی، تحقیفن یابیارز یبرا یپزشک زاتی( تجهب

 ؛شوند یوارد م یغاتیتبل یدادهایرو ریسا ایها  شگاهینما یکه به عنوان نمونه برا یی( دستگاه هاج

 ییمقررات نها: فصل پنجم

 . 14ماده 

 است. حکم نیا نفکیجز لا 4-1شماره  وستیپ

 . 15 ماده

NAMMD را اجرا خواهد کرد. حکم نیمفاد ا 

 . 16 ماده

 زاتیدر مورد ثبت تجه 372/2015شماره  یبهداشت عموم وزارتدستور  نیلازم الاجرا شدن ا خیتار در

 است. 2015  لیآور 14از  249، قسمت اول ، شماره.  یرومان ی، چاپ شده در روزنامه رسمیپزشک

 . 18 ماده

 ، قسمت اول منتشر شده است. یرومان یدستور در روزنامه رسم نیا
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1 no. Annex1009. 2016.Nr. 6, September Bucharest,Voiculescu Vasile Vlad 

of market the on placing the for form Notification - F.1 

the of (4) and (1) para. 31 art. with accordance in devices medical 

placing for conditions the on 54/2009 no. Decision Government 

and 29 art. with and market the on devices medical 

55/2009 no. Decision Government the of 32 

93/42 Directive Council - 14 (Article devices medical implantable active on 

on 1993 June 41 of EEC / 

Directive Council - a 10 Article devices; medical 

approximation the on 1990 June 20 of EEC / 90/385 

concerning States Member States Member the of laws the of 

 OF AGENCY HEALTHNATIONAL OF devices)ByMINISTRY medical implantable active

ROMANIA IN DEVICES MEDICAL AND MEDICINE 

notification the of data Identification 1. 

Date: 

 [] change [] notification first [] amendment: an or notification first the is this whether Indicate

market the on placing of suspension 

assigned: previously number the teindica suspension, or change a is it If 

pages: notification of Number 

1): ^ notification this making organization the of Status 

 medical I Class [] 2): ^ manufacturer []

 of manufacturer []   manufacturer device

 []  devices medical made-custom

 package and systems of manufacturer

 medical sterilizes who person a []  packages

 [] packages procedure or systems, devices,

 active made-custom of manufacturer

devices medical implantable 

 I Class []  3): ^ a of representative authorized []

 anufacturerm []  manufacturer device medical

 []  devices medical made-custom of

 packages package and systems of manufacturer

 devices, medical sterilize who persons [] 

 manufacturer []  packages procedure or systems

 medical implantable active made-custom of

devices 

data ificationident Manufacturer's 2. 

manufacturer: the of name Full 

name: abbreviated Manufacturer's 

City: Address: code: Postal County: 

.: no Street 

Phone: Fax: 

mail:-E Contact: 

vigilance: of charge in Person 
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4) * representative authorized the of data Identification 3. 

Union: European the in representative authorized of Name 

City: Address: code: Postal County: 

.: no Street 

Phone: Fax: 

mail:-E Contact: 

vigilance: of charge in Person 

 rfo Agency National / Health of Ministry the by issued permit operating the of Number

appropriate: as Romania, in Devices Medical and Medicines 

5) * data identification device Medical 4. 

code): GMDN6 

code: GMDN in name Generic 

device: medical the of name Full 

Im [] Is; [] I; [] 4): ^ Class 

 proposed the of device, the of description fbrie or / and device the of category Generic

Romanian): (in purpose 

 proposed the of device, the of description brief or / and device the of category Generic

English): (in purpose 

7): ^ body notified a by issued conformity of Certificate 

body: notified the of number Reference 

documents Attached 5. 

 normative / document official other or certificate registration the of copy certified []

 certificate ascertaining the and unit requesting the of establishment the certifying document

 the for company, the of activity of object the showing office rregiste trade the by issued

8) ^ office register trade the at register to obligation the have that units requesting 

 Government the to 7 no. Annex in out set conformity of declaration EC manufacturer's the []

9) ^ amendments subsequent with 54/2009, no. Decision 

 no. Decision Government the to 8 no. Annex in out set conformity of declaration the []

9) ^ amendments ntsubseque with 54/2009, 

 54/2009, no. Decision Government the of 29 art. in provided conformity of declaration the []

9) ^ amendments subsequent with 

 the with together procedures, of package or system the of components of list []



 

9) ^ component each for conformity of declaration EC manufacturer's 

specification technical [] 

device medical the of use for instructions [] 

label device medical [] 

 no. Decision Government the to 6 no. Annex in out set conformity of declaration the []

9) ^ mentsamend subsequent with 55/2009, 

 ^ representative authorized an as you designates manufacturer the which by document the []

4) 

7) ^ body notified a by issued conformity of certificate the of copy [] 

 section in entifiedid representative authorized the or 2 section in identified manufacturer The

 technical 4.The section in identified devices medical the market the on place shall 3

 of type the to applicable legislation the in for provided declarations the and documentation

 devices.The medical of field the in urestruct specialized the of disposal the at kept are device

 in identified devices medical the and correct is notification this in provided information

 on 54/2009 no. Decision Government in out set requirements applicable the meet 4 section

 as or, amendments, subsequent with market, the on devices medical placing for conditions the

 Decision Government in provided requirements applicable the be, may case the

amendments. subsequent with devices, medical implantable active on 55/2009 no. 

position and surname Name, 

........ .............. stamp and Signature ............................ 

 

 

 with , 54/2009 no. Decision Government the of 31 and 29 21, art. with accordance In 1) ^

 , 55/2009 no. Decision Government the of 32 dan 29 art. with or amendments, subsequent

 If 4) 3.^ and 2 sections Complete 3) 2.^ section Complete 2) amendments.^ subsequent with

 Global 6) 4).^ (section page this of copy a use device medical each For 5) applicable.^

 / and sterile of case the In 7) available.^ when completed be to Nomenclature Device Medical

 9) manufacturer.^ the of case the In 8) sterilizers.^ of case the in and devices measuring or

2 no. Annexdevice. of type the on depending applicable, Where 

of market the on gplacin the for form Notification - F.2 

ni for devices medical 

eht of 29 art. with accordance in , diagnosis vitro 

the for conditions the down laying 798/2003 No (EC) Regulation no. Decision Government 

of use and market the on placing 

- 10 (Article devices medical diagnostic vitro in 

27 of Council the of and Parliament European the of EC / 98/79 Directive 

 OF devices)ByMINISTRY medical diagnostic vitro in on 1998 October

 IN DEVICES MEDICAL AND MEDICINE OF AGENCY HEALTHNATIONAL

notification the of data Identification 1.ROMANIA 

Date: 

change: a or notification first the is this whether Indicate 

 the of modification significant 1)[] ^ name company ess,addr of change [] notification first []
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market the on placing of suspension [] product 

assigned: previously number the indicate suspension, or change a is it If 

pages: notification of Number 

organization: notifying the of Status 

3) ^ representative authorized [] 2) ^ ufacturerman [] 

data identification Manufacturer's 2. 

manufacturer: the of name Full 

name: abbreviated Manufacturer's 

City: Address: code: Postal County: 

.: no Street 

Phone: Fax: 

mail:-E Contact: 

vigilance: of charge in Person 

4) * representative authorized the of data Identification 3. 

representative: authorized of Name 

City: Address: code: Postal County: 

.: no Street 

Phone: Fax: 

mail:-E Contact: 

vigilance: of charge in Person 

 for Agency National / Health of Ministry the by suedis permit operating the of Number

Romania: in Devices Medical and Medicines 

5) * data identification device Medical 4. 

 of A list in included device medical diagnostic vitro in classification:[] device Medical 4.1.

 in 26)[] no. annex of B list in included device medical diagnostic rovit in 26)[] no. annex

 other 26)[] no. annex in included those except testing,-self for device medical diagnostic vitro

 26) xAnne in those except devices diagnostic vitro in (all devices medical diagnostic vitro in

 no. Decision Government of 32 art. to (according product new [] devices) testing-self and

supplemented) and amended subsequently as 798/2003, 

 Coding materials control and calibration and products reaction reagents, on Information 4.2.



 

EDMS9) [] N8)GMD [] used7): 

code: category device Generic 

name: code category device Generic 

device: medical the of name Full 

Romanian): (in purpose proposed the of device, the of description Short 

h):Englis (in purpose proposed the of device, the of description Brief 

 reaction reagents, than (other devices medical diagnostic vitro in other on Information 4.3.

materials) control and calibration and products, 

EDMS9) [] GMDN8) [] used7) Coding 

code: category device Generic 

name: code category device Generic 

device: medical the of amen Full 

Romanian): (in purpose proposed the of device, the of description Short 

English): (in purpose proposed the of device, the of description Brief 

 26) no. nexan in contained devices medical diagnostic vitro in for information Additional 4.4.

testing-self for and 

body: notified a by issued conformity of Certificate 

body: notified the of number Reference 

 devices of case the in Specifications10), Technical Common the with complies device The []

26) no. Annex of A list in listed 

documents Attached 5. 

 normative / document official other or certificate registration the of copy certified []

 certificate, ascertaining the and unit requesting the of establishment the certifying document

 the for company, the of activity of ectobj the showing office, register trade the by issued

11) ^ office register trade the at register to obligation the have that units requesting 

manufacturer the of conformity of declaration EC [] 

 ^ representative authorized an as you designates manufacturer the which by document the []

12) 

13) ^ body notified a by issued conformity of certificate the of copy [] 

 section in identified representative authorized the or 2 section in identified manufacturer The

 4.The section in identified icesdev medical diagnostic vitro in the market the on place shall 3

 the to applicable legislation the in for provided declarations the and documentation technical



 

 medical of field the in structure specialized the of disposal the at kept are device of type

 diagnostic vitro in the and correct is notification this in provided information devices.The

 the in out set requirements applicable the meet 4 Section in identified devices medical

completions. and amendments subsequent with , 798/2003 no. Decision.Government 

position and surname Name, 

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

stamp and Signature 

 Complete 3) 2.^ section Complete 2) 3.^ and 2 sections only Complete 1) .......^ ..............

 page this of copy a use device medical each For 5) applicable.^ If 4) 3.^ and 2 sections

 and amendments subsequent with , 798/2003 no. Decision Government the At 6) 4).^ (section

 when completed is Nomenclature Device Medical Global The 8) Optional.^ 7) completions.^

 at available - Nomenclature Statistics Market Diagnostic European 9) available.^

 May 7 of EC / 2002/364 Decision Commission by Established 10) ivd.be^-http://www.edma

 as devices, medical diagnostic vitro in for specifications technical common on 2002

 the For 13) applicable.^ If 12) manufacturer.^ the of case the In 11) amended.^ subsequently

 subsequent with , 798/2003 no. ionDecis Government the to 2 no. annex from devices

3 no. Annextesting.-self for and completions, and amendments 

into put devices medical of form Notification - F.3 

with accordance in Romania, of territory the on operation 

no. Decision Government the of (2) para. 31 art. 
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no. Decision Government the of 30 art. with market, the on devices medical 
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for devices medical of use and market 
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 IN DEVICES MEDICAL AND MEDICINE OF AGENCY HEALTHNATIONAL
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1): ^ omaniaR in Devices Medical and Medicines 

2) * data identification device Medical 2. 

 medical III Class [] device medical IIb Class [] device medical IIa Class [] type: Device

 no. Decision Government the to 2 no. annex - diagnosis vitro in for device medical [] device

 medical of use and market the on placing the for conditions the blishingesta on 798/2003

 device medical supplemented[] and amended subsequently as diagnosis, vitro in for devices

device medical implantable active [] diagnosis test-self vitro in for 

acturer:manuf the of name Full 

name: abbreviated Manufacturer's 

established: is manufacturer the which in Country 

3): ^ production of Place 

name: code EDMS6)Code:Generic [] GMDN5) [] used4): Coding 

model) / (type device medical the of name Full 

purpose: proposed the of device, the of description brief and icedev the of category Generic 

documents Attached 3. 

 normative / document official other or registration of certificate the of copy certified []

 certificate ainingascert the and unit requesting the of establishment the certifying document

 the at register to obliged are that units requesting the for office register trade the by issued

 device medical [] conformity of declaration manufacturer's EC [] 7) ^ office. register trade

 into translation and text (original vicede medical the of use for instructions [] label

body notified a by issued conformity of certificate EC the of copy [] Romanian) 

document) other / (invoice device medical the of origin of proof 

 in operation into put been have 2 section in mentioned devices medical the that declare I

correct. is notification this in provided information Romania.The 

position and surname Name, 

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

stamp and Signature 

 (section epag this of copy a use device medical each For 2) applicable.^ If 1) .......^ ..............

 is Nomenclature Device Medical Global The 5) Optional.^ 4) appropriate.^ As 3) 2).^

 - omenclatureN Statistics Market Diagnostic European 6) available.^ when completed

 permit atingoper an have not does applicant the If 7) ivd.be^-http://www.edma at available

 in Devices Medical and Medicines for Agency National / Health of Ministry the by issued

 EMEDICIN OF AGENCY HEALTHNATIONAL OF MINISTRY4 no. AnnexRomania.

ROMANIA IN DEVICES MEDICAL AND 

NOTICE CUSTOMS 

 Decision Government of provisions het with accordance .........In from ..... No.

 and Medicines for Agency National the of functioning and organization the on 734/2010 no.

 Minister the of Order the of etions,compl and amendments subsequent with Devices, Medical

 and database national the in devices medical of registration the on 2016 / 1,009 no. Health of

 Medical and Medicines for Agency National the submitted, documentation the on based
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 ........................................devices:.......... medical of import the approves Romania in Devices

 type, ..........................(name, ............................................................................

 ter:.....Expor .................................................. no. Invoice to manufacturer)According

 clinical evaluation, technical for ........[] ................... office) registered (name, ........................

 imported registration;[] or / and certification for evaluation performance or / and investigation

 .......................... events.Applicant promotional other or exhibitions fairs, for samples as

 the after cease shall notice this of validity .....The .................. office) registered (name,

 ...............Vice issue of devices.Date medical imported of clearance customs of operation

President,................. 
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