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AVIZ DE FUNCTIONARE
Nr. 7858 din 20.01.2022
in conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 pnvmd reforma in domeniul
sdnatatii, republicatd, cu modificarile si (.ompletfmle ulterioare si in baza documentatiei
inaintate, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
avizeaza functionarea operatorului economic:
ESTIMA MEDICAL GROUP SRL
cu sediul social in lasi, Str. Clopotari nr. 2, camera 1, parter, bloc 920A, scara A, ap. 1,
judetul Iasi si punct de lucru in Bucuresti, sectorul 5, str Lespezi, nr 38, cladirea C1 pentru
activitati de:
import dispozitive medicale | DA | NU
distributie dispozitive medicale | DA | N&
instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale | bA | NU
Categoriile si grupele de dispozitive medicale pentru care se executd lucréri de instalare
si/sau mentenanta sunt urmétoarele:
Nu este cazul.
Unitatea este distribuitor/importator al producétorilor:
Nume producator Tara
AIRBLEND TIBBI CIHAZLAR URETIM A.S TURCIA
ANALIS S.A/N.V. BELGIA
ASEL TIBBI ALETLER SANAYI VE TICARET A.S. TURCIA
AYGUN SURGICAL INTRUMENTS CO INC TURCIA
BEYA MEDIKAL ITHALAT IHRACAT SAN VE TIC LTD STI TURCIA
BMC MEDICAL CO. LTD. CHINA
DISPOSED SAGLIK URUNLERI URETIM SAN.VE TIC.ITH.IHR.LTD.STI [TURCIA
DM SYSTEMS (BEUJING) CO.LTD. CHINA
DYNAMIKER BIOTECHNOLOGY (TIANJIN) CO. LTD. CHINA
ERBRICH INSTRUMENTE GMBH GERMANIA
M G ELECTRIC (COLCHESTER) LTD MAREA
BRITANIE
MED 2000 SRL ITALIA
SR U ST
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L Nume producator Tara
‘MEDTRADE PRODUCTS LTD MAREA
BRITANIE
[PAJUNK GMBH MEDIZINTECHNOLOGIE GERMANIA
[PHILOSYS CO., LTD COREEA
[RESTALYST PTE LTD SINGAPORE
VAROL TEKSTIL TURIZM GIDA MOBILYA SANAYI VE TICARET ~ [TURCIA
LIMITED SIRKETI

Unitatea este reprezentant autorizat in Uniunea Europeana al producatorului:
Nu este cazul.

Orice modificare a conditiilor stabilite prin reglementdrile Agentiei Naponale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia care au stat la baza avizarii

atrage anularea prezentului aviz de functionare.
Avizare initiala la data 20.01.2022

Valabil pana la 19.01.2025

p-Presedinte,
Toana TENE
VICEPRESEDINTE
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RAPORT DE EVALUARE
Nr. 6098/14.01.2022

OPERATOR ECONOMIC EVALUAT:

ESTIMA MEDICAL GROUP SRL

Adresa sediului social: MUNICIPIUL IASI, STRADA CLOPOTARI NR.2, CAMERA 1, PARTER,
BLOC 920A, SCARA A, AP.1, JUDET IAS§I k

Adresa supusa evaludrii: BUCURESTI, SECTORUL 5, STRADA LESPEZI, NR.38, CLADIREA C1
CUI 174441613, J22/950/2005

Telefon: 0722333117, E-mail: office@estimamedical.ro

Persoana de contact: AGROSOAIE ANDI RADU- reprezentant legal

OBIECTUL EVALUARII:

Activitatea de import si activitatea de distributie dispozitive medicale, in vederea eliberarii unui
aviz de functionare pentru activitati in domeniul dispozitivelor medicale.

p. PRESEDINTE
Ioana TENE

VICEPRESEDINTE
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Lista cu adresa punctului de lucru operational al ESTIMA MEDICAL '(iROUP-SRL, unde se
desfasoara activitate de activitatea de import si activitatea de distributie dispozitive medicale, aga cum
sunt mentionate mai jos:

INSTALARE
SUSAU
MENTENANTA

NR
CRT ADRESA IMPORT | DISTRIBUTIE

LESPEZI, NR.38, CLADIREA Cl DA DA

\ Punct de lucru : BUCURESTI, SECTORUL 5, STRADA
1

A. DATELE EVALUARII
1. Data evaludrii: 14.01.2022

2. Scopul si domeniul evalurii

Evaluarea competentei si capabilitatii ESTIMA MEDICAL GROUP SRL de a presta activitatea de
import si activitatea de distributie dispozitive medicale , in conformitate cu Ordinul nr. 566/2020 privind
avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale, in vederea eliberarii unui aviz de functionare
pentru activitéti in domeniul dispozitivelor medicale.

3. Documente de referintd

- Cererea nr. DM 6098/04.10.2021 pentru eliberarea unui aviz de functionare pentru activitafi in domeniul
dispozitivelor medicale, in conformitate cu Ordinul nr. 566/2020.
- Procedura operationald a Directiei Avizare din cadrul Directiei Generale a Dispozitivelor medicale a

Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania ,Avizare activititi in
domeniul dispozitivelor medicale” Cod PO-DGDM/DA/02 Versiunea 02 Edtia din 12.2021

4. Baza legala de desfasurare a evaluarii

Normative, legi specifice domeniului dispozitivelor medicale :

- Legea Nr. 95/2006 din 14 aprilie 2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata,Titlul XX
Dispozitive Medicale;

- Legea 134/2019 privind reorganizarea ANMDMR, precum si pentru modificarea unor acte normative.

- Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piaté a dispozitivelor medicale

- Hotirarea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active, cu modificarile
ulterioare

- Hotardrea Guvernului 798/2003, privind stabilirea conditiilor de introducere pe piatd si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, cu modificérile si completarile ulterioare

- 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 sandtatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul

dispozitivelor medicale republicatd, emitent Ministerul Sanatatii, publicat in Monitorul Oficial nr. 293 din
08.04.2020
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- - Ordinul Nr. 1356 din 13 noiembrie 2013 privind aprobarea tarifelor practicate de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale pentru activitafile desfasurate in domeniul dispozitivelor
medicale, emitent Ministerul Sanatatii, publicat in Monitorul Oficial, Partea I nr. 710 din 19 noiembrie 2013:
- Ordinul nr. 600 din 20 aprilie 2018 privind aprobarea Codului controlului intern managerial al entitatilor
publice, emitent Secretariatul General al Guvernului, publicat in Monitorul Oficial nr. 387 din 7 mai 2018.

- Ordinul Nr. 1.522 din 9 octombrie 2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si functionare al
Agentiei Nationale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romania
- 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 aplicarii 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
- Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale
- Regulamentul (UE) nr. 207/2012 al Comisiei din 9 martie 2012 privind instructiunile electronice de utilizare
a dispozitivelor medicale
- Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro
-Directiva 90/385/CEE privind dispozitivele medicale implantabile active.

5. Locul evaluarii

Adresa supus evaludrii este punctul de lucru, unde se desfésoara activitatea de import si activitatea de
distributie dispozitive medicale . Doamna ANDREEA-RUXANDRA este persoana responsabild de
conformitatea cu reglementirile . Personalul intruneste cerintele de educatie initiala i permanenta, dovedite
prin documente depuse in prezentul dosar.

B. DESCRIEREA ACTIVITATII DE EVALUARE

S-a urmdrit evaluarea competentei §i capabilitafii organizatiei de a presta activitatea de import si
activitatea de distributie dispositive medicale , in vederea eliberarii unui aviz de functionare pentru
activitati in domeniul dispozitivelor medicale pentru ESTIMA MEDICAL GROUP SRL in conformitate
cu prevederile Articolului 4 si cu prevederile Articolului 5 alineat (1) din Ordinul nr. 566/2020 pentru
aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sandtatii, referitoare la avizarea activitdtilor in domeniul dispozitivelor medicale,din
03.04.2020, in vigoare de la 08 aprilie 2020.

In acest scop s-a utilizat Opis-ul cu documentatie evaluare activitate de import si distributie dispozitive
medicale care a fost completat cu datele din documentele puse la dispozitie de catre operatorul economic
si analizate de inspector vor fi insotite de un exemplar al prezentului raport de evaluare.
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C. CONSTATARI
Documentele supuse analizei au fost centralizate in:* OPIS DOCUMENTATIE EVALUARE ACTIVITATE
DE IMPORT SI ACTIVITATE DE DISTRIBUTIE DISPOZITIVE MEDICALE”, inclus in prezentul raport de

evaluare
Numdrul, data
si emitentul
Cod : documentului
s Indicator (Se
indicator
completeazi de
citre OE.)
: xS SeriaB,

1 Certificat de inregistrare sau alt inscr?s oficial/act normativ care sa ateste mﬁln‘areaer.3308906 /2
OE, in copie certificatd spre conformitate < 05.2016
Certificat constatator/furnizare de informatii e>.(ti.nse emis de oficiul registruluiNr.430174/08

2 |comertului, din care sa rezulte obiectul de activitate al OE, pentru OE care au 08.2018

lobligatia sa se inregistreze la oficiul registrului comertului
Aviz de functionare emis de ANMDMR impreund cu cea mai recentd anexa care|
3 freflectd situatia la zi a OE (sediu social, puncte de lucru, producitori), doar in cazul[N/A
reinnoirii avizului
Lista cu personalul OE (cel putin o persoand responsabild de conformitatea culNr. 1424/

¢ reglementarile si sef depozit, dupé caz) 30.09.2021
5 [Decizie de numire a responsabilului de conformitatea cu reglementdrile si a sefuluiiNr.1426/30.0
de depozit (dupa caz) 9.2021
Adeverinta

Educatie initiald — d te de studii pentru personal (ultima scoald absolvité) o
6 ucatie initiald — documente de s pentru per: $ 1702/12.06.2

021
Certificat

S e B ol : ; participare
Instruire in legislatia aplicabila dispozitivelor medicale (Se vor prezenta documemeMEDlAKOMP

4 ldoveditoare efectudrii acestor instruiri.)
IASST/27.09.2
021
Notificare (imputernicire) de la producétorul pentru care OE este reprezentantul
: lautorizat in UE, dupa caz Nu este cazul
o . Nr.

9 Tabel cu producitorii de dispozitive medicale pentru care OE se inregistreaza Ia:1 428/30.09.2
IANMDMR pentru activitatea de import si/sau distributie in format fizic si electronic021 S
Pentru fiecare producitor pentru care OE se inregistreaza ca importator si/sau
Eistribuitor, urmitoarele documente:

) copie a declaratiei de conformitate CE emise de producitor pentru dispozitivul
10 imedical distribuit (Se va prezenta cate un exemplu de declaratie de conformitate /Anexate la

pentru fiecare producitor.); dosar
b) copie a certificatului de conformitate CE valabil pentru dispozitivul medical
distribuit (Se va prezenta céte un certificat de marcaj CE pentru fiecare producitor,
Idupé caz.)

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

Eroceduri/ Instructiuni de lucru care si cuprinda modul de desfagurare a activitatilo s
import, distributie). identificarea si trasabilitatea dispozitivelor medicale, pastrare Procedura
|y  [conformitatii produselor in timpul transportului, manipularii si depozitarii (pe fluxulPMM-8.2.1-

e gprovizionare. de depozitare si de distributie), monitorizarea conditiilor de medivj00
in timpul depozitarii conform cerintelor impuse de producator si modul de actiune injpmanualul
cazul raportérii unui incident de citre un utilizator calitatii ISO

9001

La data evaluarii 14.01.2022 Responsabilul de dosar a evaluat documentatia transmisa de operatorul
economic, a verificat plata tarifului aferent prestarii de servicii §i a emis prezentul raport de evaluare, in
doua exemplare, raport care va sta la baza eliberarii unui aviz de functionare refnnoit.

D. CONCLUZII

1. Raportul de evaluare pentru activitatea de import si activitatea de distributie dispozitive medicale .
se transmite cu propunerea de eliberare a unui aviz de functionare , pentru operatorul economic
evaluat :

ESTIMA MEDICAL GROUP SRL

Adresa sediului social: MUNICIPIUL IASI, STRADA CLOPOTARI NR.2, CAMERA 1, PARTER,
BLOC 920A, SCARA A, AP.1, JUDET IA§I

Adresa supusi evalurii: BUCURESTI, SECTORUL 5, STRADA LESPEZI, NR.38, CLADIREA C1
CUI 174441613, J22/950/2005

Telefon: 0722333117, E-mail: office@estimamedical.ro

Persoana de contact: AGROSOAIE ANDI RADU- reprezentant legal

NR INSTALARE
CRT ADRESA IMPORT | DISTRIBUTIE SI/SAU
MENTENANTA

Punct de lucru : BUCURESTI, SECTORUL 5, STRADA
1 LESPEZI, NR.38, CLADIREA Cl DA DA -

b) Se avizeaza activitatea de import si activitatea de distributie dispozitive medicale, iar
dispozitivele medicale pentru care s avizeaza aceastd activitate, la data intocmirii prezentului raport de
evaluare, sunt fabricate de producitorii din tabelul de mai jos, dupa cum urmeaza:

NR. PRODUCATOR I [D|RA TARA N/ CR
CRT. JSH
1 | AYGUN SURGICAL INSTRUMENTS CO INC X | x TURCIA N
2 | ASEL TIBBI ALETLER SAN. VE TIC. AS. X | x TURCIA N
, | DISPOSED SAGLIK URUNLERI URETIVI SAN. VETIC. ITH.1HR. | | x CREL 5

LTD. STI

[ 4 | DM SYSTEMS (Beijing) CO. LIMITED X | CHINA N
[ 5| DYNAMIKER BIOTECHNOLOGY (Tianjin) Co. LTD X | X CHINA N
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% ANMDMR
ERBRICH INSTRUMENTE GMBH X GERMANIA N
MAREA .
MEDTRADE PRODUCTS LIMITED i BRITANIE
MG ELECTRIC (Colchester) LTD XX B“:QF;EN?E N
PAJUNK GMBH MEDIZINTECHNOLOGIE G | GERMANIA | N
RESTALYST PTE LTD x|x| | siNGAPORE | N
AIRBLEND TIBBI CIHAZLAR URETIM A.S W[ T TURCA [l bela
BEYA MEDIKAL x| | TURCiA N
MED2000 (x| | 1mAuA FNA
VAROL TEKSTIL TURIM GIDA MOB.SAN.TIC.LTD.ST! %[ k[T TURCIA N
BMC MEDICAL CO.LTD, (BELING) X |X| | CRISIA =S S NSy
PHILOSYS CO.LTD X | X 5= COREEA =Tt Nty
ANALIS S.A/N.V Lol o cRie, Sl e N |

Pentru producitorul TAISSIS CONCEPT SRL Romania nu exista CERTIFICAT DE CONFORMITATE CE.
CA URMARE, ACEST PRODUCATOR NU POATE FI ADAUGAT IN AVIZUL DE FUNCTIONARE.

ui (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al

Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale (MDR), de modiﬁcar'e a Directivel
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 st de abrog(‘lr.e a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului adici MDR va inlocui Directiva UE pr1v1pd
dispozitivele medicale (93/42 / CEE) si va inlocui Directiva privind dispozitivele medicale active implantabile
(90/385 / CEE).

Ca parte a noilor reglementari, producatorii de dispozitive medicale care le introduc pe piata uniunii
sau le pun la dispozitie pe piata UE sau care le pun in utilizare pe piata uniunii trebuie sa respecte reguli stricte
pentru a se asigura cad produsele lor sunt sigure de utilizat.

Reglementirile acopera toate dispozitivele medicale comercializate in UE - de la bisturiu si ace pdna
la stimulatoare cardiace, lentile de contact si membre protetice.

Introducerea MDR UE obliga producdtorii de dispozitive medicale sa investeascd in tehnologie pentru
a permite aplicarea rapida si precisd a codificarii trasabilitatii produselor si ambalajelor la nivelul articolelor
individuale.

Nerespectarea acestor proceduri poate insemna ca dispozitivele sunt retrase din vénzare, producétorii
de dispozitive nu mai putand furniza produsele lor cétre alte state membre ale UE.

La data evaludrii se recomanda persoanei responsabile de conformitatea la reglementarile sd se
informeze despre obligatiile aplicabile sub incidenfa MDR 2017/745 si pentru complianfa la acestea se
recomanda insugirea urmétoarelor articole din MDR:

1. Articolul 13- Obligatiile generale ale importatorilor, daca este cazul
2. Articolul 14 -Obligatiile generale ale distribuitorilor
3. Articolul 15 -Persoana responsabila de conformitatea cu reglementarile
4. Articolul 16 -Cazuri in care obligatiile producitorilor se aplica importatorilor, distribuitorilor sau altor
persoane - alineat (2)
Articolul 25 -Identificarea in lantul de aprovizionare
Articolul 27 -Sistemul de identificare unicd a unui dispozitiv
7. Articolul 31- Inregistrarea producitorilor, a reprezentantilor autorizati i a importatorilor

PO-DGDM/DA/02; Versiunea: 02; Editia din: 12.2021
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Fap g

- Avizele de functionar saA 2
2 S‘r Jinul Nr. 56 6t/20 20 CSuenTl\sz;] lll;.lconformlta.te cu prezentele norme metodologice stipulate in
neschimbate conditiile care a abile pe 0 pfrlq?dﬁ de 3 ani de la data emiterii, dacd s mentin

u stat la baza avizarii, in conformitate cu Articolul 13 Alineat (1) din

Ordinul nr. 566/2020.
Avizul de functionare reinnoit este valabil pe o perioa

gzr;c/i;%lzlfe’ care au stat la baza reinnoirii, in conformitate cu
, iar cererea pentru reinnoirea avizului de functionare t

di de 3 ani, daca se mentin neschimbate
Articolul 16 Alineat (3) din Ordinul nr.
rebuie depusd 1 Agentia Nationald a

n 6 luni inainte de expirarea

Medlc':z}me.gtului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia cu cel puti
calabilitafi acestuia, asa cum este previzut la Articol 16 Alineat (1) din Ordinu? nr: 66/2020. In
caz contrar, se va relua procedura de avizare prevazutd la art 5 din Ordinul 566/2020.
3. Ager};ia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia poate efectua controale
inopinate la operatori economici care desfasoard activitatile supuse controlului prin avizare, in vederea
documentele prevazute in opisul specific activitatii avizate
din Ordinul nr- 6/2020.

verificarii veridicitaii celor declarate in

nformitate cu Articolul 11 Alineat (1)

sau de cate ori este nevoie, in o
E. REPRODUCEREA RAPORTULUI DE EVALUARE

Raportul de evaluare nu va putea fi reprodus altfel decét integral, cu aprobarea
Medicamentului sia Dispozitivelor Medicale din Romania §i @ operatorulu1 econ

Agentiei Nationale 2
omic evaluat.

F. ECHIPA DE EVALUARE
Functie evaluator

Inspector de
gpecialitate gr- 1A
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Citre,
ESTIMA MEDICAL GROUP SRL

Tel: 0722 333117
mail: office@estimamedical.ro

MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
Tel: +4021-317.11.00

Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro
MINISTERUL SANATA
AGENTIANATIONALA A MEDICAMENTULLI $l

ADI VELOR MED R

Prin prezenta v fnaintam avizul de functionare si raportul de evaluare aferente cererii nr DM

6098/04.10.2021

Cu stima,
p-PRESEDINTE,
Ioana TENE
VICEPRESEDINTE,
T
MR s TS

Cod: PO-DGDM/DA/01-F4 V.01. Ed. 12.2021




