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Custimi,







ﬂaﬂgpa
y,«v““’ % MINISTERUL SANATATII

%. % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

% (\\\ S1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

Str. Av. Sdndtescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti

%‘ & Tel: +4021-317.11.00

v.a f Fax: +4021-316.34.97

43. ANMDOMR www.anm.ro
AVIZ DE FUNCTIONARE

Nr. 8892 din 16.05.2023

in conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanitatii, republicati, cu
modificarile gi completirile ulterioare §i in baza documentatiei inaintate, Agentia Nationald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Roménia avizeaza operatorul economic:

EVELYN SRL
cod unic de inregistrare: 1973894
numar de ordine in Registrul Comertului: J22/2160/1991

cu sediul social fard activitate in lagi, str Frumoasa, nr 3, bloc 654, scara C, parter, ap 3, judetul Iagigi punct de
lucru 1n lasi, str Frumoasa, nr 3, parter, camera 1, bloc 654, scara C, ap 3, judetul lasi

pentru a desfisura activititi de:

import dispozitive medicale DA + NU
distributie dispozitive medicale v DA NU
instalare dispozitive medicale DA V' NU
mentenanti dispozitive medicale DA V' NU

Categoriile si grupele de dispozitive medicale pentru care se executa lucrari de instalare §i/sau mentenanti sunt
urmétoarele:

Nu este cazul.
Operatorul economic este importator al producétorilor:
Nu este cazul.

Operatorul economic este distribuitor al producitorilor:

Nr crt Nume producitor Tara
I [NEW ANCORVIS SRL Italia
2 |NOBIL METAL S.P.A. Italia

Operatorul economic este reprezentant autorizat in Uniunea Europeani al producitorilor:

Nu este cazul.
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Orice modificare a conditiilor stabilite prin reglementdrile Agentiei Nationale a Medicamentului $i a
Dispozitivelor Medicale din Romdnia care au stat la baza aviziri atrage anularea prezentului aviz de
functionare.
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Avizare initiald la data 16.05.2023
Valabil pind la 15.05.2026

VICEPRESEDINTE
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RAPORT DE EVALUARE
nr. 302606/10.05.2023

OPERATOR ECONOMIC EVALUAT:

EVELYN SRL

Cod Unic de inregistrare: 1973894

Nr. de ordine in registrul comertului: J22/2160/09.12.1991

Sediu social fara activitate: lasi, strada Frumoasa, nr. 3, bloc 654, scara C, parter, ap. 3, judeful Iasi,
punct de lucru: lasi, strada Frumoasa, nr. 3, parter, camera 1, bloc 654, scara C, ap. 3, judetul Iasi,
Telefon. 0755-884.658, 0722-525132

E-mail: styletechnological @ gmail.com; popescul979@gmail.com

persoand de contact: Buzila Gabriela — reprezentant legal; Talmaciu Oana Cristina PRCR

OBIECTUL EVALUARIL

Activitatea de distributie dispozitive medicale in vederea eliberarii avizului de functionare.

A. DATELE EVALUARII
1. Data evaluani: 10.05.2023
2. Scopul si domeniul evaludrii

Evaluarea competentei si capabilitétii societdtiit EVELYN SRL de a presta activitatea
de distributie dispozitive medicale, in vederea ELIBERARII avizului de functionare.

3. Documente de referinta

- Cererea nr. 302606/20.04.2023;

- Procedura operationala a Directiei Avizare din cadrul Directiei Generale a Dispozitivelor Medicale
a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania ,,Avizare
activitdti Tn domeniul dispozitivelor medicale” Cod : PO-DGDM/DA/O1; Versiunea: 03, Editia din:
01.2023.

4. Bazalegali de desfagurare a evaluarii

Normative si legi specifice domeniului dispozitivelor medicale:
- Legea Nr. 95/2006 din 14 aprilie 2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, Titlul
XX Dispozitive Medicale;
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- Legea 134/2019 privind reorganizarea ANMDMR, precum si pentru modificarea unor acte
normative;

- Ordinul nr. 566 din 3 aprilie 2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Titlului
XX din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitafilor in
domeniul dispozitivelor medicale republicata, emitent Ministerul Sanatatii, publicat in Monitorul
Oficial nr. 293 din 08.04.2020;

- Ordinul Nr. 3.467 din 17 noiembrie 2022 privind aprobarea cuantumului tarifelor pentru
activitdtile desfasurate de Agenfia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia in domeniul dispozitivelor medicale, emitent Ministerul S&natatii, publicat in Monitorul
Oficial, Partea I nr. 1123 din 22 noiembrie 2022;

- 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. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului;

- Regulamentul (UE) 2020/561 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 aprilie 2020 de
modificare a Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale, in ceea ce priveste datele
aplicérii anumitor dispozitii ale sale;

- 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;

- Regulamentul (UE) nr. 207/2012 al Comisiei din 9 martie 2012 privind instructiunile electronice
de utilizare a dispozitivelor medicale;

- Ordonantd de Urgentd nr. 46 din 9 iunie 2021 privind stabilirea cadrului institutional si a
masurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European

- Ordinul Nr. 2.882 din 23 decembrie 2021 privind modalitatea de raportare a incidentelor grave
suspectate 1n legéturd cu dispozitivele medicale.

- Regulamentul (UE) 2022/112 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 ianuarie 2022
de modificare a Regulamentului (UE) 2017/746 in ceea ce priveste dispozitiile tranzitorii pentru
anumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro $i amdnarea aplicarii conditiilor pentru
dispozitivele produse intern.

- Ordonanta de Urgenta Nr. 137 din 12 octombrie 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

- Regulamentul (UE) 2023/607 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2023 de
modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in ceea ce priveste dispozitiile
tranzitorii pentru anumite dispozitive medicale §i pentru anumite dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro.

5. Locul evaludrii

Adresa supusa evaluarii este adresa punctului de lucru unde se desfasoara activitatea de distributie
dispozitive medicale: Iasi, strada Frumoasa, nr. 3, parter, camera 1, bloc 654, scara C, ap. 3, judetul
Iasi.

D-na Talmaciu Oana Cristina este persoana responsabila de conformitatea cu reglementarile,
intrunind cerintele de educatie $i experientd in domeniul dispozitivelor medicale, dovedite prin
documentele depuse in dosarul de evaluare.

B. DESCRIEREA ACTIVITATII DE EVALUARE
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S-a urmdrit evaluarea competentei si capabilitafii operatorului economic de a presta activitatea de
import dispozitive medicale, In vederea eliberarii avizului de functionare, pentru activitéti in
domeniul dispozitivelor medicale pentru societatea EVELYN SRL, in conformitate cu prevederile
Art. 4 si 5 alin. (1) din Ordinul nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
Titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul santatii, referitoare la avizarea
activitdtilor in domeniul dispozitivelor medicale, din 03.04.2020, in vigoare de la 08 aprilie 2020;
Documentele au fost evaluate la sediul ANMDMR-DGDM/DA si indosariate in dosarul de
evaluare, in ordinea din opisul documentatiei de evaluare urmate, dupé caz, de documentatia transmisa
de OE ca raspuns la adresa de solicitare documentatie si de prezentul raport de evaluare.
C. CONSTATARI

Documentele supuse evaluérii au fost centralizate in:
“OPIS DOCUMENTATIE EVALUARE ACTIVITATE DE IMPORT/DISTRIBUTIE

DISPOZITIVE MEDICALE”
Cod Indi Numdrul, data si emitentul] Observatii
. ndicator .
indicator documentului evaluator
Certificat de inregistrare sau alt inscris oficial/act nCertl.ﬁcatul de. N sunt ..
1  nnormativ care si ateste infiintarea OE, in copie VAR ), (0] ' gpscrvatil
certificatd spre conformitate , 5 1SR ARlL 1 952 XEmIs
de ONRC
Certificat constatator/furnizare de informatii extinse Certificat constatator nr. [Nu sunt
5 emis de oficiul registrului comertului, din care sa rezulte400591/10.04.2023 emis  jobservatii
obiectul de activitate al OE, pentru OE care au obligatia de ONRC
54 se tnregistreze la oficiul registrului comertului
Aviz de functionare emis de ANMDMR impreuni cu Nu se aplica Nu se aplica
3 [ea mai recentd anexa care reflecta situatia la zi a OE
(sediu social, puncte de lucru, producitori), doar in
cazul refnnoirii avizului
Lista cu personalul OE (cel putin o persoand Lista cu personalul nr.  [Nu sunt
4 responsabild de conformitatea cu reglementérile si sef  1/01.04.2023 OE observatit
depozit, dupd caz)
5 Decizie de numire a responsabilului de conformitatea cu| Decizii nr. 2 si 3/ Nu sunt
reglementirile si a sefului de depozit (dupé caz) 15.04.2023 OE observatii
6 Educatie initiala - documente de studii pentru personal |Ex. Diploma de licenta nr.[Nu sunt
(ultima scoald absolvitd) 493/01.10.2015 MEN observatii
Instruire in legislatia aplicabila dispozitivelor medicale [Certificat de participare nr.[Nu sunt
7  (Se vor prezenta documente doveditoare efectudrii 02.01/22.02.2023 curs observatii
acestor instruiri.) Medtech Consulting SRL
8 Notificare (imputernicire) de la producatorul pentru care[Nu este cazul Nu sunt
OE este reprezentantul autorizat in UE, dupa caz observatii
Tabel cu producitorii de dispozitive medicale pentru Tabelul cu producatori nr.[Nu sunt
9  [care OE se inregistreazd la ANMDMR pentru activitatead/15.04.2023 OE observatii
de import sifsau distributie in format fizic si electronic
Pentru fiecare producdtor pentru care OE se Ex. declaratie de Nu sunt
inregistreazd ca importator gi/sau distribuitor, conformitate CE, emisa deobservatii
urmiétoarele documente: NEW ANCORVIS SRL
10 [a) copie a declaratiei de conformitate CE emise de

producitor pentru dispozitivul medical distribuit (Se va
prezenta cite un exemplu de declaratie de conformitate
pentru fiecare producdtor.);

[ltalia
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b) copie a certificatului de conformitate CE valabil
pentru dispozitivul medical distribuit (Se va prezenta
cite un certificat de marcaj CE pentru fiecare
roducétor, dupi caz.)

La dispozitivele medicale provenite din state non UE, Nu se aplica
11 declaratia de conformitate face referire la reprezentantul Nu se aplica
autorizat? Sau existd un document care atestd acest fapt?

Proceduri/Instructiuni de lucru care sa cuprindd modul Nu sunt
de desfasurare a activitatilor (import, distributie), observatii
identificarea si trasabilitatea dispozitivelor medicale,
péstrarea conformitéfii produselor in timpul
transportului, manipuldrii si depozitérii (pe fluxul de Proceduri cod:
aprovizionare, de depozitare si de distributie), PO_1;PO_2;, PO_3;
monitorizarea conditiilor de mediu in timpul depozitani | PO_4; PO_S OE
conform cerinfelor impuse de producitor si modul de
actiune in cazul raportirii unui incident de cétre un
utilizator

12

D. CONCLUZII
1. Raportul de evaluare pentru activitatea de distributie dispozitive medicale in vederea
eliberarii unui aviz de functionare se transmite cu propunereca de eliberare a avizului de
functionare pentru OE evaluat:
EVELYN SRL
Cod Unic de Inregistrare: 1973894
Nr. de ordine in registrul comertului: J22/2160/09.12.1991
sediu social fara activitate: lasi, strada Frumoasa, nr. 3, bloc 654, scara C, parter, ap. 3, judetul Iasi,
punct de lucru: Iasi, strada Frumoasa, nr. 3, parter, camera 1, bloc 654, scara C, ap. 3, judetul Iasi,
telefon. 0755-884.658, 0722-525132
e-mail: styletechnological @gmail.com, popescu1979 @gmail.com
persoand de contact: Buzila Gabriela — reprezentant legal; Talmaciu Oana Cristina PRCR

2. Se avizeazi activitatea de distributie dispozitive medicale, iar dispozitivele medicale pentru care
se avizeazd aceastd activitate, la data intocmirii prezentului raport de evaluare, sunt fabricate de
producdtorii din tabelul de mai jos, dupad cum urmeaza:

NR. CRT. PRODUCATOR I D | RA_UE TARA
1 NEW ANCORVIS SRL X ITALIA
2 NOBIL METAL SPA X ITALIA

Se recomanda persoanei responsabile de conformitatea cu reglementérile sé fie implicatd permanent
in cunoasterea si aplicarea legislatiei privind activitatea din domeniul dispozitivelor medicale si sa se
informeze permanent cu privire la specificul activitatii avizate. In acest sens se vor urmiri informatiile
oficiale actualizate de pe site-ul ANMDMR/Dispozitive medicale, la rubrica ,,Anunturi importante”,
precum si legislatia specificd domeniului avizat, la rubrica ,,Legislatie”).

Se reaminteste c¢d avizul de functionare este valabil pe o perioadi de 3 ani de la data emiterii,
dacad se mentin neschimbate conditiile care au stat la baza avizarii, in conformitate cu Art. 13, Alin. (1)
din Ordinul nr. 566/2020. Orice modificare ce intervine dupi obtinerea avizului de funcfionare trebuie
comunicatdi ANMDMR in termen de maxim 30 de zile de la data producerii modificarii (Art. 13 Alin.
(2)). Cererea pentru reinnoirea avizului de functionare trebuie depusd la Agentia Nationald a
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Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia cu cel putin 6 luni inainte de expirarea
valabilitétii acestuia, asa cum este prevazut la Art. 16, Alin. (1) din Ordinul nr. 566/2020. In caz contrar,
se va relua procedura de avizare prevazuta la Art. 5 din acelasi ordin.

De retinut cd Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia poate
efectua controale inopinate la operatorii economici care desfasoard activititile supuse controlului prin
avizare, in vederea verificarii veridicitatii celor declarate in documentele prevazute in opisul specific
activitatii avizate sau de céte ori este nevoie. In cazul constatarii unor neconformitati majore avizul poate
fi suspendat pana la 3 luni. Dacd in acest timp nu sunt remediate neconformitdtile se poate emite decizie
de anulare a avizului de functionare. Avizul de functionare suspendat trebuie depus in original la sediul
ANMDMR in maxim 5 zile de la data suspendérii. Pe perioada suspendarii avizului este interzisa
desfasurarea activitdtilor avizate. Orice abatere de la aceste reguli, atrage anularea avizului prin decizie a
presedintelui ANMDMR (Art.11, Alin.(1)-(6) din Ordinul nr. 566/2020).

E. REPRODUCEREA RAPORTULUI DE EVALUARE

Raportul de evaluare nu va putea fi reprodus altfel decat integral, cu aprobarea Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia $i a operatorului economic evaluat.
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