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Rezumat: Dispozitivele medicale joaca un rol esential in asigurarea calitatii serviciilor medicale prestate,
protejarii si promovarii sandtatii populatiei. De asemenea siguranta pacientilor si a utilizatorilor de dispozitive
medicale, depinde de calitatea dispozitivelor medicale utilizate. Mai mult ca atit conform unui Raport al Organizatiei
Mondiale a Sanatatii, dispozitivele medicale impreuna cu bioinginerul constituie 50% din actul medical, celelalte 50 %
constituie medicamentul impreund cu medicul.
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specifice de verificare, organisme de evaluare a conformitatii, autoritate publica.

Introducere

La data de 14 octombrie 2017, a intrat Tn vigoare Legea nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale, au fost efectuate verificarile periodice a dispozitivelor medicale de catre organismul
de evaluare a conformitatii recunoscut prin Ordinul fostului Minister al Sdnatatii. Acesta a fost acreditat si
ulterior recunoscut pentru verificarea periodicd a 10 tipuri de dispozitive medicale acoperind circa 15 % din
tipurile de dispozitivele medicale utilizate in institutiile medicale din tara.

Actiunile din urmd au fost primele initieri de trecere de la verificarea metrologica a dispozitivelor
medicale la verificarea periodica, un concept nou de verificare si corespunzator necesitatilor sistemului de
sanatate al RM.

Respectiv, verificarea periodica a dispozitivelor medicale ramane incd o problemd nesolutionata
pentru sistemul de sdnatate al RM.

1. Noul Concept de verificare periodica a dispozitivelor medicale

Pentru asigurarea utilizarii unor dispozitive medicale sigure, inofensive si calitative, verificarea
periodica adecvata a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare este extrem de importanta
pentru cresterea sigurantei pacientilor si a utilizatorilor.

Pe cind, verificarea metrologica nu prevede verificari de securitate generald, de securitate electrica, de
functionalitate si de control a alarmelor, in conformitate cu inventarul de dispozitive medicale utilizat in
institutiile medicale din tara si cu cerintele actuale de verificare, fapt ce nu garanteaza sanatatea populatiei si
a personalului medical ce presteaza servicii medicale.

A fost analizatd si studiatd practica internationald in domeniu in tdri precum: Italia, Franta, Olanda,
Romania, Japonia, Elvetia, Germania, care ne demonstreaza ca in toatd lumea, cu exceptia tarilor din fosta
URSS, pentru dispozitivele medicale puse In functiune si aflate 1n utilizare, se efectueaza verificari periodice
prin Incercari de catre laborator acreditat la standardul ISO/CEI 17025 sau care sunt organisme de evaluare a
conformitatii la nivel national, in conformitate cu prevederile Legii nr. 235 din 1 decembrie 2011 privind
activitatile de acreditare si de evaluare a conformitatii, cu modificarile si completarile ulterioare.

O parte din institutiile medicale din tarile dezvoltate, practica acelasi tip de verificari periodice prin
incercari, insd cu bioinginerii locali si echipamentele de testare proprii, atunci cind institutia medicala
dispune de resurse umane si mijloace financiare suficiente.

In aceastd ordine de idei, intru asigurarea sinatitii populatiei si a personalului medical ce presteazi
servicii medicale prin Legea nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale se asigura temeiul
legal de aprobare a mecanismului de verificare periodica a dispozitivelor medicale la conditiile actuale si
corespunzatoare de verificare.

2. Dezvoltarea Sistemului de verificare periodica a dispozitivelor medicale
In anul 2017 a fost aprobata Hotarirea Guvernului nr. 966 din 14 noiembrie 2017, pentru aprobarea
Regulamentului privind verificarea periodica a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare.
Regulamentul aprobat a fost promovat, inclusiv, la consolidarea sectorului de verificare periodica a
dispozitivelor medicale Tn conformitate cu cele mai bune practici din statele membre ale Uniunii Europene si
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promovarea alinierii activitatii de verificare periodica a dispozitivelor medicale din Republica Moldova la
criteriile si principiile recunoscute la nivel european si international, cuprinzdnd urmatoarele aspecte a
verificarii periodice a dispozitivelor medicale este constituitd din activitati de evaluare a parametrilor
definitorii de securitate, prin examinare si Incercéri si a parametrilor definitorii de performanta, prin
examinare si incercari;

Totodata, pe langa reglementarea mecanismului de verificare periodica a dispozitivelor medicale puse
in functiune si aflate in utilizare, Regulamentul prevede Nomenclatorul tipurilor de dispozitive medicale si
periodicitatea verificérii acestora. De asemenea acesta prevede céd verificarea periodicd a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare se efectueaza de laboratoare de incercdri acreditate si
recunoscute in domeniul dispozitivelor medicale, independente fata de producatori, utilizatori si persoanele
care asigura mentenanta dispozitivelor medicale.

Pentru definitivarea promovarii cadrului normativ integral privind verificarea periodicd a
dispozitivelor medicale se impune aprobarea procedurilor specifice de verificare periodica in conformitate cu
cerintele standardelor aplicabile dispozitivelor medicale la producerea acestora, cu conditiile aplicarii doar a
metodelor de incercare nedistructive si a unui numdr minim de metode, care sid garanteze siguranta si
calitatea dispozitivului medical prin verificarea parametrilor de securitate electrica si de performanta.

Acest lucru a fost realizat prin Ordinul Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale nr. 30 din
12 ianuarie 2018 care aproba procedurile specifice de verificare periodica a dispozitivelor medicale, publicat
in Monitorul Oficial din 23 februarie 2018.

3. Realiziri, Probleme, solutii

Noul concept de verificare a dispozitivelor medicale constituie un pas important pentru sistemul de
sanatate al Republicii Moldova, astazi fiind aplicabil cadrul legal si normativ integral pentru a putea efectua
astfel de verificari.

Acest lucru va contribui nemijlocit la cresterea calitatii serviciilor medicale, prin asigurarea nivelului
inalt al parametrilor de performanta si de securitate a dispozitivelor medicale.

Totodatd, mai existd probleme cu care se confruntd sistemul de sdndtate al RM, precum insuficienta
resurselor umane si anume bioinginerii care activeaza in cadrul institutiilor medio-sanitare, persoane
responsabile referitor la verificarea periodica, de pregatirea dispozitivelor medicale pentru verificare, acele
persoane care au un rol esential in functionarea corecta si sigurd a dispozitivelor medicale.

Reamintim ca specialitatea de Inginerie a Sistemelor Biomedicale din cadrul Universitatii Tehnice
a Moldovei isi are debutul in 2006, respectiv pind in prezent au fost pregititi mai multi bioingineri, circa
150. Tn acest sens s-au efectuat citeva evaludri (ultima in 2018) si s-a constatat cd in institutiile medico-
sanitare publice activeazd peste 150 de bioingineri, ingineri si tehnicieni, necesitatea reald fiind de
aproximativ 300.

Concluzii

Datorita noului concept de verificare periodicd a dispozitivelor medicale, va creste calitatea si
siguranta actului medical urmare asigurarii unui nivel Tnalt al parametrilor de performanta si de securitate a
dispozitivelor medicale.

Respectiv, prestatorii de servicii medicale vor putea asigura un diagnostic si tratament corect si
eficient.
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