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AVIZ DE FUNCTIONARE
Nr. 7335 din 27.01.2021

In conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanitatii, republicatd, cu modificérile §i completérile ulterioare $i in baza documentatiei

inaintate, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
avizeaza functionarea operatorului economic:

CALLIOPE SRL
cu sediul social i punct de lucru in Ploiesti, str Elena Doamna, nr 64, judetul Prahova

pentru activitati de:

import dispozitive medicale | BA | NU

distributie dispozitive medicale | DA | N&

instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale | DA | NU

Categoriile i grupele de dispozitive medicale pentru care se executa lucriri de instalare
si/sau mentenanta sunt urmétoarele:
Nu este cazul.

Unitatea este distribuitor/importator al produciatorilor:

Nume producator Tara
COMPANIA NATIONALA ROMARM S.A.|[ROMANIA
TECHTEX SRL ROMANIA

Unitatea este reprezentant autorizat in Uniunea Europeana al producitorului:

Nu este cazul.
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Orice modificare a conditiilor stabilite prin reglementirile Agentiei Nationale a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romaénia care au stat a baza avizirii atrage
anularea prezentului aviz de functionare.

Avizare initiald la data 27.01.2021

Valabil pana la 26.01.2024

PRESEDINTE

Agentia Nationald a Medicamentului si a
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RAPORT DE EVALUARE
Nr. 7013/21.01.2021

OPERATOR ECONOMIC EVALUAT:
CALLIOPE SRL

CUI: 1347483
Numdr inregistrare Registrul Comertului: J29/464/14.05.1991

Adresd sediu social lucrativ: STR. ELENA DOAMNA, Nr. 64. Municipiul Ploiesti, Judet
Prahova

Telefon: 0784010095, E-mail: vanzari@calliope-ploiesti.ro

Persoani de contact: TOMA MIHAELA ALEXANDRA - persoana responsabili de
conformitatea cu reglementiirile

OBIECTUL EVALUARII:

Activitatea de distributie dispozitive medicale, in vederea eliberirii avizului de functionare
pentru activitafi in domeniul dispozitivelor medicale.

_ TR
Cod: PO-DGDM/DA/01-F5 V.01, Ed. 06.2020
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A. DATELE EVALUARII

1. Data evaluarii: 21.01.2021
2. Scopul si domeniul evaludrii

Evaluarea competentei si capabilititii CALLIOPE SRL de a presta activitatea de distributie
dispozitive medicale, in conformitate cu Ordinul nr. 566/2020 pentru aprobaree} N?rfj1e319r
metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatal}l}:
referitoare la avizarea activitdfilor in domeniul dispozitivelor medicale, in vederea eliberirii
avizului de functionare pentru activitati in domeniul dispozitivelor medicale.

3. Documente de referinta

R

domeniul dispozitivelor medicale, in conformitate cu Ordinul nr. 566/2020 pentru aproba::ea
Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sdnatatii, referitoare la avizarea activitétilor in domeniul dispozitivelor medicale.

-Procedura operationald a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia — Directia Generald Dispozitive Medicale- Directia Avizare - ,Evaluare si avizare
activitidti in domeniul dispozitivelor medicale”

4. Baza legala de desfisurare a evaluiirii

Normative, legi specifice domeniului dispozitivelor medicale :

- Titlul XX din Legea nr.95/2006, republicat, privind reforma in domeniul sanatatii .

- In conformitate cu prevederile Articolului 4 §i 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 sanatdtii, referitoare la avizarea
activitdtilor in domeniul dispozitivelor medicale,din 03.04.2020, in vigoare de la 08 aprilie
2020

= Ordinul Nr. 1356 din 13 noiembrie 2013 privind aprobarea tarifelor practicate de Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale pentru activitatile desfasurate in
domeniul dispozitivelor medicale;

B. DESCRIEREA ACTIVITATII DE EVALUARE

S-a urmdrit evaluarea competentei si capabilitafii organizatiei de a presta activitatea de
distributie dispozitive medicale, in vederca eliberiirii avizuluj de functionare pentru activitati in
domeniul dispozitivelor medicale.

in acest scop s-a utilizat opisul documentatiei de evaluare pentru activitdti de import /distributie
dispozitive medicale, care a fost completat cu datele din documentele puse la dispozitie de catre
operatorul economic si analizate de evaluator. Opisul atasat la prezentul dosar de evaluare a fost
intocmit de operatorul economic.

Documentele analizate sunt inserate in dosarul de evaluare, in ordinea din opisul documentatiei
de evaluare si de prezentul raport de evaluare.
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C. CONSTATARI
Documentele supuse analizei au fost centralizate in: “OPIS DOCUMENTATIE EVALUARE

ACTIVITATE DE IMPORT/DISTRIBUTIE DISPOZITIVE MEDICALE”, inclus in prezentul raport

de evaluare

Cod

Numirul, data si emitentul documentului (S¢

indicator Indicator completeaza de cétre OE.)
| Certificat de inregistrare sau alt Inscris oficial/act normativ care s3 gel-lj'llal}g;gz.sa;{)%ﬁi
ateste infiintarea OE, in copie certificatd spre conformitate 179/464/14.05.199 ]
Certificat constatator/furnizare de informatii extinse emis de
3 oﬁFig] registrului comerfului, din care ?ﬁ l‘F:?ZUI}E otn}iecuf] de Eliberat la data 16.10.2020
activitate al OE, pentru OE care au obligatia sé se inregistreze la
oficiul registrului comertului
Aviz de functionare emis de ANMDMR impreuni cu cea mai
3 recentd anexd care reflectd situatia la zi a OE (sediu social, puncte [Nu este cazul
de lucru, producétori), doar in cazul reinnoirii avizului
4 LiStf‘i cu personalul OE (CelPl:lﬁi'l 0 pe.rscunﬁ‘responsabi]ﬁ de N1 141/11.11.2020
conformitatea cu reglementdrile si sef depozit, dupa caz)
3 , - P Decizia nr. 432/11.11.2020 — Responsabil de
5 Decizie de numire a rgspc_msabllu]m_ de conformitatea cu conformitatea cu reglementarile specifice.
reglementérile si a sefului de depozit (dupi caz) Decizia nr. 14/19.01.2021 - Sef Depozit,
g  |Fducatie initiald - documente de studii pentru personal (ultima Documente atasate la Dosar
scoald absolvita)
Toma Mihaela Alexandra — Dovada inscriere
M1+M3 si dovada plata Nr.2770/06.11.2020
Instruire in legislatia aplicabila dispozitivelor medicale (Se vor |, Mcdzf:al Dev_tlce Tramm{:: SR]T ;
7 : : 5 . Smedoiu Narcis —Dovada inscriere M1 si
prezenta documente doveditoare efectuarii acestor mstruiri.)
dovada plata Nr.
21012010112591/20.01.202 1- Medical
Device Training SRL
8 Notificare (imputernicire) de la producatorul pentru care OE este i
o T Nu se aplica
reprezentantul autorizat in UE, dupa caz
Tabel cu producitorii de dispozitive medicale pentru care OF se
9 inregistreaza la ANMDMR pentru activitatea de import si/sau Nr.1383/04.01.2021
distributie in format fizic si electronic
Pentru fiecare producétor pentru care OE se inregistreazi ca
importator gi/sau distribuitor, urmatoarele documente:
d) copie a declaratiei de conformitate CE emise de producitor
jp [pentru dispozitivul medical distribuit (Se va prezenta céte un D o -
exemplu de declaratie de conformitate pentru fiecare producitor.); HERIRERRS i IR
b) copie a certificatului de conformitate CE valabil pentru
dispozitivul medical distribuit (Se va prezenta cite un certificat de -
marcaj CE pentru fiecare producitor, dupi caz.)
La dispozitivele medicale provenite din state non UE, declaratia de
[T lconformitate face referire la reprezentantul autorizat? Sau existi  [Nu se aplica
un document care atestd acest fapt?
Proceduri/Instructiuni de lucru care si cuprinda modul de
desfasurare a activitatilor (import, distributie), identificarea si
trasabilitatea dispozitivelor medicale, pastrarea conformitatii
produselor in timpul transportului, manipularii si depozitérii (pe
2 fluxul de aprovizionare, de depozitare si de dist?'ibut]ije), P et L1 2020
monitorizarea conditiilor de mediu n timpul depozitérii conform
cerinfelor impuse de producitor i modul de actiune in cazul
raportérii unui incident de ciitre un utilizator
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Persoana de contact din cadrul firmei responsabila de conformitatea cu reglementérile este:
doamna TOMA MIHAELA ALEXANDRA .

D. CONCLUZII

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

CALLIOPE SRL

CUIL 1347483

Numadr inregistrare Registrul Comertului: J29/464/14.05.1991

Adres sediu social lucrativ: ELENA DOAMNA, Nr. 64. Municipiul Ploiesti, Judet Prahova
Telefon: 0784010095, E-mail: vanzari@calliope-ploiesti.ro

Persoani de contact: TOMA MIHAELA ALEXANDRA - persoana responsabili de

conformitatea cu reglementirile

Dispozitivele medicale pentru care se avizeazi activitatea de distributie dispozitive
medicale, la data prezentului raport de evaluare, sunt fabricate de produciitorii din tabelul de
mai jos, dupd cum urmeaza:

NR. PRODUCATOR I D | RA_UE TARA N/ CR
CRT. . /SH

1 COMPANIA NATIONALA ROMARM SA X ROMANIA N

2 TECHTEX SRL X ROMANIA N

2. Avizele de functionare emise in conformitate cu prezentele norme metodologice
Ordinul nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului
XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea
activititilor in domeniul dispozitivelor medicale sunt valabile pe o perioadi de 3 ani de
la data emiterii, dacii se mentin neschimbate conditiile care au stat la baza avizirii.
Cererea pentru reinnoirea avizului de functionare trebuie depusii la Agentia Nationali
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia cu cel putin 6 luni inainte
de expirarea valabilititii acestuia.

3. Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania poate efectua
controale inopinate la operatorii economici care desfdgoara activitdtile supuse controlului
prin avizare, in vederea verificarii veridicitatii celor declarate in documentele prevazute in
opisul specific activititii avizate sau de céte ori este nevoie, in conformitate cu Articolul 11
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 sinititii,
referitoare la avizarea activititilor in domeniul dispozitivelor medicale.

E. REPRODUCEREA RAPORTULUI DE EVALUARE

Raportul de evaluare nu va putea fi reprodus altfel decat integral cu aprobarea Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania si a operatorului economic evaluat.
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F. ECHIPA DE EVALUARE

Nr. Nume Prenume Functie evaluator Semnatu{ra
1 | NICOLAICIUC |IOANA-ALEXANDRA | Inspector de (
specialitate gr. 11 JATeS
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Caitre,
CALLIOPE SRL

Tel 0784 010095

Prin prezenta vé naintam avizul de functionare si raportul de. evaluare 7013/21.01.2021 aferente
cererii nr DM 7013/19.11.2020.

Cu stima,

PRESEDINTE

Agentia Nationald a Medicamentului si a




