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Cétre:

KARIMED PARTENER SRL

Str. Drumul Cooperativei nr.18E, parter, camera 2, sector 5, Bucuresti
Tel.: 031 4102388 / Fax: 031 4102388

E-mail: office@karimedpartener.ro

Ca urmare a adresei dvs. nr. 17/14.01.2020 inregistrata la Agentia Nationald a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) cu nr. DM 4401S / 14.01.2020, prin care solicitati
informatii cu privire la stadiul dosarului de notificare nr. DM 4401/04.09.2018 a punerii in functiune pe -
teritoriul Romaniei a dispozitivului medical VIRUTON PULVER, producator MEDI-SEPT SP.Z O.0. Polonia
, v& comunicam urmatoarele:

- Dosarul dumneavoastra nr. DM 4401/04.09.2018 nu a fost inc& procesat.

La finalizarea analizei dosarului, veli fi contactati prin fax/e-mail, dupa cum urmeaza:

- pentru a va confirma inregistrarea dispozitivelor medicale notificate, in baza nationald de date cu
dispozitivele medicale (pe baza documentelor depuse in dosar)

sau

- pentru a véa transmite o adresa de solicitare documente (in cazul in care documentele depuse la
dosar sunt incomplete).

Totodata, in conformitate cu legislatia aplicabild, va aducem la cunostintd urmatoarele:

1. Potrivit Art. 11 (1) din Hot&rarea de Guvern nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe
piata a dispozitivelor medicale (transpunerea in legislatia nationald a Directivei europene 93/42/EEC privind
dispozitivele medicale), dispozitivele medicale care poartd marcajul european de conformitate CE,
respectiv au fost supuse evaluarii conformitatii, circula liber si pot fi introduse pe piata sau puse in functiune
pe teritoriul Romaniei.

2, Potrivit Art. 10 (4) din Ordinul ministrului sanatatii nr. 1009 / 2016 privind inregistrarea .
dispozitivelor medicale in baza nationala de date, inregistrarea dispozitivelor medicale prevazute la art. 9
alin. (1), puse in functiune pe teritoriul Romaniei, nu reprezintd o aprobare sau o autorizare din partea
ANMDM, autoritatea competenta in domeniul dispozitivelor medicale.

Aceste informatii le putefi regasi si pe pagina oficiald a ANMDMR, www.anm.ro, la sectiunea
Anunturi importante - Dispozitive medicale, astfel:

inregistrarea in baza nationald de date a dispozitivelor medicale puse in functiune pe
teritoriul Romaniei nu reprezintd o aprobare sau autorizare din partea Agentiei Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania i nu poate constitui un motiv pentru
restrictionarea liberei circulatii a unui dispozitiv medical.

PRESEDINTE
dr. Roxa et:ania STROE







