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"t'-.'i""i)ffi MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATTONALA e U EOICAM ENTUIUI

SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
Str. Av. Sinitescu nr.48, sector 1,011478 Bucuregti

Tel: +4021-317.11.00
Fax:. +4021'316.34.97

www.anm.ro

Cdtre:

DOCTOR MIT CENTER SRL
Str. lon lonescu de la Brad nr. 81-85, etaj 1, ap.2, sector 1, Bucuregti
Tel: 0755 337 648
E-m ail : contact@ doctormit. shop

Ca urmare a evaludrii documentelor din dosarul depus de firma dumneavoastri la Agentia
NalionalS a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), conform art. 4 din Ordinul ministrului
sinitd{ii nr. 1009/2016 (OMS 1009/2016) privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nalionald
de date, inregistrat cu ni. DM 5359125.10.2018 de notificare a introducerii pe piald a dispozitivului
medical, clasa ls 'ADIPECONS/HY TISSUE MAX', producitor Human Brain Wave SRL, ltalia, vi
comunicSm urmitoarele:

1. Potrivit Art. 11 (1) din Hotdr6rea de Guvern nr.54 12009 privind condi[iile introducerii pe
pia!5 a dispozitivelor medicale (transpunerea in legislalia nalionalS a Directivei europene 93l42lEEC
privind dispozitivele medicale), dispozitivele medicale care poartd marcajul european de conformitate CE,
respectiv au fost supuse evaluirii conformitilii, circuli liber gi pot fi introduse pe piald sau puse in
func[iune pe teritoriul Rom6niei.

2. Potrivit art.4 din Ordinul ministrului sindtSlii nr. 1009/2016 (OMS 1009/2016) privind
inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationali de date, producitorul sau reprezentantul autorizat
al producitorului stabilit in Rominia are obligalia si se inregistreze la ANMDM cind introduce pe piali
dispozitive medicale din clasa I sterile, folosind formularul F1.

3. fin3nd cont de cele men[ionate mai sus, firma dvs. nu are calitatea de reprezentant
autorizat al producitorului Human Brain Wave SRL, in sensul Directivei 93l42lEEC $i in acest caz nu
trebuie s6 notificali ANMDM.

4. Av6nd in vedere c5 pentru dispozitivul medical mai sus menfionat, dispozitiv de clasa I

steril, cu producitorul stabilit in ltalia, legislalia nu prevede obligativitatea notificdrii la introducerea pe
pia!5, acesta nu se inregistreazd la ANMDM.
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