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Ca urmare a adresei dvs. nr. 17114.01.2020 inregistratd la Agenlia Nafionald a Medicamentului gi
a Dispozitivelor Medicale din Rominia (ANMDMR) cu nr. DM 4401S 114.01.2020, prin care solicitafi
informafii cu privire la stadiul dosarului de notificare nr. DM 4401104.09.2018 a punerii in funcliune pe
teritoriul RomAnieia dispozitivuluimedicalVlRUTON PULVER, producitor MEDI-SEPT SP.Z O.O. Polonia
, vd comuniclm urmitoarele:

- Dosarul dumneavoastri nr. OM 4401104.09.2018 nu a fost inci procesat.

La finalizarea analizeidosarului, vefifi contactafi prin fax/e-mail, dupd cum urmeazd:

- pentru a vi confirma inregistrarea dispozitivelor medicale notificate, inbaza nafionali de date cu
dispozitivele medicale (ge baza documentelor depuse in dosar)

sau
- pentru a vd transmite o adresi de solicitare documente (in cazulin care documentele depuse la

dosar sunt incomplete).

Totodatd, in conformitate cu legislafia aplicabild, vi aducem la cunogtin[i urmdtoarele:

1. PotrivitArt. 11 (1) din Hotlr6rea de Guvern nr. 54/2009 privind condiliile introducerii pe
piafd a dispozitivelor medicale (transpunerea in legislafia nafionald a Directivei europene 93l42lEEC privind
dispozitivele medicale), dispozitivele medicale care poartd marcajul european de conformitate CE,
respectiv au fost supuse evaluirii conformitdlii, circuli liber 9i pot fi introduse pe piafd sau puse in func[iune
pe teritoriul RomAniei.

2. Potrivit Art. 10 (a) din Ordinul ministrului sinititii nr. 1009 I 2016 privind inregistrarea
dispozitivelor medicale in baza nalional6 de date, inregistrarea dispozitivelor medicale previzute la art. 9
alin. (1), puse in functiune pe teritoriul Rom6niei, nu reprezintd o aprobare sau o autorizare din partea
ANMDM, autoritatea competentd in domeniul dispozitivelor medicale.

Aceste informafii le puteli regisi gi pe pagina oficiali a ANMDMR, www.anm.ro, la sec{iunea
Anunfuri importante - Dispozitive medicale, astfel:

inregistrarea in baza nalionatd de date a dispozitivetor medicale puse in funcliune pe
teritoriul Romdniei nu reprezintC o aprobare sau autorizare din partea Agenliei Nalionale a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Rominia gi nu poate constitui un motiv pentru
restriclionarea liberei circulalii a unui dispozitiv medical.

dr. STROE

Cdtre:




