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Abstract. Medical devices play an essential role in ensuring the
quality of the medical services provided, protecting and
promoting the health of the population. Also, the safety of
patients and users of medical devices depends on the quality of
the medical devices used. Moreover, according to a report from
the World Health Organization, medical devices together with
the bioengineer constitute 50% of the medical act, the other 50%
is the medicine together with the doctor.
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|. INTRODUCERE

Din 1977, de la formarea Centrului de Standardizare si
Metrologie din Moldova, astizi Centrul de Metrologie
Aplicata si Certificare, pind la momentul actual dispozitivele
medicale (tehnica medicald de pe atunci) se supuneau
obligatoriu controlului prin verificare metrologicd in
conformitate cu Legea/1864 pentru adoptarea sistemului
metric de masuri si greutati, substituita ulterior, prin Legea
metrologiei nr. 647-XIII din 17.11.1995 si astdzi prin Legea
metrologiei nr. 19 din 04.03.2016, care aprobda Lista
Oficiald a mijloacelor de masurare si a masurilor supuse
controlului metrologic legal” in care se regasesc mijloacele de
masurare care cad sub incidenta Directivei Europene
93/42/CEE, Directiva 90/385/CEE si Directiva 98/79/CE si
care sunt de fapt dispozitive medicale.

Totodatd, in anul 2012 a fost adoptata Legea nr. 92 din 26
aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr.149-154, art.480),
care mai mult sau mai putin functionald, in conformitate cu
HG nr. 808 din 07.10.2014 cu privire la aprobarea Planului
national de actiuni pentru implementarea Acordului de
Asociere Republica Moldova—Uniunea Europeand in perioada
2014-2016, a fost abrogata si a fost adoptatd Legea nr. 102 din
09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr. 244-251, art. 389).

Art. 24 lit. b) din Legea nr. 92 din 26.04.2012 cu privire la
dispozitivele medicale, este prevdzut ca utilizatorul este
obligat sa asigure verificarea periodica a dispozitivelor

medicale, respectiv prin Hotararea de Guvern nr. 418/2014
privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale,
in pct. 31 se stipuleaza ca: “dispozitivele medicale, puse in
functiune si aflate in utilizare se supun verificarilor periodice
si verificarilor dupd reparatie sau modificare, de catre
organismele recunoscute de evaluare a conformitatii”.

Intru temeiul prevederilor actelor legislative si normative
mentionate, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale a emis Ordinul nr. 126 din 23.06.2015 ”Cu privire la
verificarea periodicd a dispozitivelor medicale puse in
functiune si aflate in utilizare”, prin care sunt aprobate
instructiunile cu privire la verificarea periodicd a
dispozitivelor medicale si tipurile de dispozitive medicale care
se supun obligatoriu verificarilor periodice, iar Ministerul
Sanatatii (reorganizat) a emis Ordinul nr. 1019 din 29
decembrie 2015, ulterior Dispozitia nr. 38-d din 29.01.2016,
pentru pilotarea procesului de verificare periodica.

Totodata, conform prevederilor HG 808/2014 cu privire
Acordul de Asociere RM-UE, a fost aprobatd Legea
metrologiei 19/2016, mentionata mai sus.

Aceasta creeaza o situatie conflictuald cu cadrul legislativ si
normativ din domeniul dispozitivelor medicale, instituind o
dubla reglementare pentru unele tipuri de dispozitive medicale
regasite n Anexa 2 a Ordinului AMDM 126/2015 si in Lista
Oficiald a mijloacelor de masurare si a masurilor supuse
controlului metrologic legal.

Mentionam céd conform prevederilor art. 4 a Legii nr. 780-
XV din 27.12.2001 privind actele legislative, actul legislativ
trebuie sa corespunda dispozitiilor constitutionale si sa fie in
concordanta cu cadrul juridic existent.

La insistenta Ministerului Sanatatii reorganizat, prin avizele
repetate la proiectul HG/Lista Oficiald, de a exclude din "Lista
Oficiala a mijloacelor de masurare si a masurilor supuse
controlului metrologic legal” pozitiile care deja fac obiectul
verificarilor periodice conform actelor normative nominalizate
si se afld 1n jurisdictia fostului Minister al Sanatatii, autorul
fiind Ministerul Economiei s-a expus prin Hotarirea
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Guvernului nr. 1042 din 13.09.2016 ”Cu privire la aprobarea
Listei Oficiale a mijloacelor de masurare si a masurilor supuse
controlului metrologic legal”: dispozitivele medicale cu
functie de masurare, din data de 15 octombrie 2017 nu se vor
mai supune verificarilor metrologice si vor fi integral in
jurisdictia Ministerului  Sanatatii reorganizat, prevederi
stipulate in punctele 3, 4 si 5 din HG 1042/2016, dupa cum
urmeaza:

”3. Dispozitivele medicale cu functie de masurare din
pozitiile 1.1.4, 2.8, 3.4, 4.6, 5.2.4.2, 5.2.6, 8.3.4, 9.3.2, 9.3.3,
9.5, 10.1.5, 11.5 ale Tabelului din anexa, indiferent de
modalitatea de introducere pe piatd, nu se vor supune
verificarilor metrologice periodice la expirarea termenului de
1 an de la intrarea in vigoare a prezentei hotariri.

4. In termenul previzut in pct. 3, Ministerul Sanatitii va
elabora cerinte si proceduri pentru verificarea periodica a
dispozitivelor medicale cu functie de masurare aflate in
utilizare, precum si criterii pentru organismele de evaluare a
conformitatii care desfasoara activitati de verificare periodica
a acestor dispozitive.

5. Prezenta hotérire intrd in vigoare la data de 15 octombrie
2016.”

In acelasi timp pina la data de 14 octombrie 2017, data
intrarii in vigoare a noii Legi 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 Sanatatii. Acesta a fost acreditat si ulterior
recunoscut pentru verificarea periodica a 10 tipuri de
dispozitive medicale acoperind circa 15 % din tipurile de
dispozitivele medicale utilizate in institutiile medicale din tara.

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

Respectiv, verificarea periodicd a dispozitivelor medicale
ramanea inca o problemd nesolutionata pentru sistemul de
sanatate al RM.

Il. NouL CONCEPT DE VERIFICARE PERIODICA A
DISPOZITIVELOR MEDICALE

Pornind simplu de la urmatoarele notiuni:

verificare metrologicd - modalitate de control metrologic
legal, prin care se constata si se confirma cd un mijloc de
masurare intruneste cerintele prevazute in reglementarile de
metrologie legala;

verificare metrologica periodica - verificarea unui mijloc de
masurare, efectuatd periodic, la intervale de timp specificate,
conform unei proceduri stabilite prin reglementdri de
metrologie legald aplicabile;

incercare - operatie tehnica de determinare a unuia sau a mai
multor caracteristici ale unui produs, in conformitate cu o
procedura specific;

se constatd cd anume Incercarea, sau verificarea periodica
prin incercdri este acea operatie tehnicd care poate garanta
nivelul corespunzitor al performantelor si securitatii
dispozitivelor medicale.

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

Verificarea metrologicd nu prevede verificari de securitate
generald, de securitate electricd, de functionalitate si de
control a alarmelor, 1n 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.

Totodatd, luind in consideratie angajamentele Republicii
Moldova stabilite prin Acordul de Asociere cu Uniunea
Europeana, se impune necesitatea respectarii cadrului
normativ din domeniul dispozitivelor medicale, principiilor si
recomandarilor internationale si europene aplicabile acestui
domeniu, pentru a asigura functionarea eficientd a sistemului
de sanatate prin utilizarea unor dispozitive medicale sigure si
inofensive.

Din aceste considerente, s-a studiat practica internationala in
domeniu in tari precum: Italia, Franta, Olanda, Romania,
Japonia, Elvetia, Germania, care ne demonstreaza ca in toata
lumea, cu exceptia tarilor din fosta URSS, pentru dispozitivele
medicale puse in functiune si aflate in utilizare, se efectueaza
verificari periodice prin incercari de catre laborator acreditat la
standardul 1SO/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 conformititii, cu
modificarile si completérile ulterioare.

in acelasi timp, o parte din institutiile medicale din tarile
dezvoltate, practicd 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 aceasta ordine de idei, intru asigurarea sanatitii populatiei
si a personalului medical ce presteazd servicii medicale,
Ministerul Séanatatii reorganizat, constientizind importanta
acestui domeniu si cunoscand problemele si dificultatile
existente, a prevazut prin Legea nr. 102 din 9 iunie 2017 cu
privire la dispozitivele medicale, temeiul legal de aprobare a
mecanismului de verificare periodica a dispozitivelor medicale
la conditiile actuale si corespunzatoare de verificare.
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I1l. DEZVOLTAREA SISTEMULUI DE VERIFICARE PERIODICA A
DISPOZITIVELOR MEDICALE

Pentru instituirea unui sistem de servicii cu privire la
verificérile periodice pentru toate institutiile medicale ale tarii
care impreund cu serviciile de mentenantd vor garanta
siguranta pacientului si a utilizatorului, ceea ce duce
nemijlocit la cresterea calitatii actului medical se impunea
elaborarea si promovarea unui cadru normativ integral care
ulterior sa poata fi implementat in conformitate cu necesitatile
actuale ale sistemului de sanatate al RM.

Respectiv, in 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 in conformitate cu cele mai bune practici din statele
membre ale Uniunii Europene si promovarea alinierii
activitatii de verificare periodica a dispozitivelor medicale din
Republica Moldova la criteriile si principiile recunoscute la
nivel european si international, cuprinzdnd urmadtoarele
aspecte a verificarii periodice a dispozitivelor medicale este
constituitd din urmatoarea succesiune de activitati:

a) evaluarea parametrilor definitorii de securitate, prin
examinare si incercari;

b) evaluarea parametrilor definitorii de performanta, prin
examinare $i incercari;

c) verificarea Indeplinirii setului de criterii de acceptabilitate
pentru dispozitivul medical (valori impuse, accesorii etc.);

d) emiterea unui raport de 1incercari care sid continda
rezultatele obtinute In urma examinarilor si testdrilor si in baza
acestuia, emiterea unui buletin de verificare periodica.

Regulamentul mentionat asigura controlul dispozitivelor
medicale cu preturi minime si fara generarea de catre institutia
medicala de cheltuieli financiare suplimentare.

Totodatd, pe langd reglementareca mecanismului de
verificare periodicd a dispozitivelor medicale puse in
functiune si aflate in utilizare, Regulamentul prevede
Nomenclatorul tipurilor de dispozitive medicale si
periodicitatea verificarii acestora. De asemenea acesta prevede
ca verificarea periodicd a dispozitivelor medicale puse in
functiune si aflate in utilizare se efectueaza de laboratoare de
incercari acreditate si recunoscute in domeniul dispozitivelor
medicale, independente fatd de producatori, utilizatori si
persoanele care asigurd 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 urmatoarele
conditii:

a) Aplicarea doar a metodelor de incercare nedistructive;

b) Aplicarea numirului minim de metode, care si
garanteze siguranta si calitatea dispozitivului medical prin
verificarea parametrilor de securitate electricd 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.

In temeiul prevederilor actelor legislative si normative
mentionate si 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, urmeaza ca organismele de evaluare a conformitatii
care vor efectua verificdrile periodice a dispozitivelor
medicale, sa fie acreditate si ulterior, recunoscute de catre
Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale, la conditiile
noi aprobate de Guvern prin HG 966/2017.

IV. REALIZARI, PROBLEME, SOLUTII

Este de remarcat cd 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 performantd si de securitate a dispozitivelor
medicale.

In contextul celor mentionate Se pot evidentia cateva
probleme cu care se confruntd sistemul de sanatate al RM,
precum:

a) insuficienta resurselor umane si anume bioinginerii
care activeazd in cadrul institutiilor medio-sanitare, persoane
responsabile referitor la verificarea periodica, de pregitirea
dispozitivelor medicale pentru verificare, acele persoane care
au un rol esential in functionarea corectd si sigurd a
dispozitivelor medicale.

b) asigurarea neintreruptda a actului medical cu
dispozitive medicale functionale, in vederea eficientei
mijloacelor financiare ale institutiei medicale si respectiv a
timpului de utilizare a dispozitivelor medicale.

Pentru realizarea acestora este necesara fortificarea
resurselor umane, bioingineri.

Reamintim ca specialitatea de Inginerie a Sistemelor
Biomedicale din cadrul Universitatii Tehnice a Moldovei isi
are debutul 1n 2006, respectiv pind In prezent au fost pregatiti
mai multi bioingineri, circa 150. in acest sens Ministerul
Sanatatii (reorganizat) a efectuat o evaluare si a constatat ca in
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institutiile medico-sanitare publice activeaza peste 150 de
bioingineri, ingineri si tehnicieni, necesitatea reala fiind de
300. Respectiv, fostul Ministerul Sanatatii a facut o solicitare
catre fostele Ministerul Educatiei si Ministerul Muncii,
Protectiei Sociale si Familiei de a majora planul de admitere la
buget de la 20 la 40 de locuri, ceea ce s-a aprobat.

Totodatd, Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale
de comun cu Universitatea Tehnica a Moldovei depun toate
eforturile pentru solutionarea problemei mentionate cu privire
la bioingineri.

Mai mult, in acest sens, si intru cresterea calitatii actului
medical, in premiera la data de 02 februarie 2018 fost incheiat
un Acord de colaborare dintre Ministerul Sanatatii, Muncii si
Protectiei Sociale si Universitatea Tehnicd a Moldovei, care
prevede perfectionarea sistemului de pregatire a specialistilor
in domeniul ingineriei biomedicale si promovarea profesiei de
bioinginer medical si inginer clinic in sistemul national de
sdndtate in raport cu cerintele si standardele de calitate ale
actului medical, formarea profesionald continud, inclusiv
perfectionarea  personalului ~ managerial,  utilizatorilor
dispozitivelor medicale, bioinginerilor, prin intermediul
Centrului National de Inginerie Biomedicala, acestea fiind
doar cateva din obiectivele Acordului.

V. ConcLuzil

Prestatorii de servicii medicale vor putea asigura un act
medical de calitate fiind siguri de calitatea dispozitivelor
medicale, ce se datoreaza nivelului inalt al parametrilor de
performanta si de securitate a acestora.

Datorita wverificarii periodice a parametrilor mentionati
dispozitivele medicale vor putea fi utilizate in siguranta si vor
asigura un diagnostic si tratament corect si eficient.
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