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ADNOTARE
la teza de master cu tema “Studiul sistemului actual de achizitii a dm in cadrul institutiilor medicale de

stat”

Teza cuprinde introducerea, trei capitole, concluzii, bibliografia din 43 titluri, 14 anexe, 61
pagini text de baza, inclusiv 28 figuri, si 11 tabele.

Cuvinte cheie: Dispozitiv medical, tehnologie medicala, institutie medico-sanitara publica
agentie de achizitie, reprezentant autorizat, producator, caiet de sarcini, achizitie publica, agentie de
evaluare, formular, statistica.

Domeniul de cercetare procesul de achizitie publicd a dispozitivelor medicale, etapele
acestuia, principiile de la baza procesului de achizitie.

Scopul lucririi consta in analiza sistemului de achizitie a Republicii Moldova. Elaborarea unei
proceduri de achizitie evoluate, propunerea spre infiintare a unei autoritati de evaluare a tehnologiilor
medicale, implementarea a noi tehnici de ameliorare a problemelor financiare si de ordin organizatoric.

Metodologia cercetirii stiintifice se bazeaza pe analiza suportului informational, analiza
structurii pietei dispozitivelor in Republica Moldova, proiectarea a unei noi proceduri de achizitie.

Noutatea si originalitatea este elaborarea unei noi proceduri de achizitie a dispozitivelor
medicale in Republica Moldova si reorganizarea circuitului de luare a deciziilor de achizitie a
dispozitivelor medicale, implicarea unei noi autoritati de evaluare a necesarului n baza statisticilor
nationale si regionale, implementarea a noi tehnici de ameliorare a situatiei financiare si
organizatorice.

Semnificatia teoretica a lucrarii consta in analiza procesului de achizitie si etapele acesteia,
elaborarea unei proceduri de achizitie adaptat la cerintele de piata a Republicii Moldova.

Valoarea aplicativa a lucrarii cresterea transparentii procesului de achizitie, introducind
metode deja existente in practicile europene in procesul de achizitie local al Republicii Moldova,
cresterea eficientel n distribuirea tehnologiilor medicale pe teritoriul republicii avind la baza statistica

nationala, cresterea ratei de utilizare a dispozitivelor medicale in cadrul institutiei beneficiare.



SUMMARY

of the master thesis on "study of the current system of acquisitions of dm in the state medical

institutions"

The thesis includes the introduction, three chapters, conclusions, bibliography of 43 titles, 14 annexes,
61 pages of basic text including 28 figures and 11 tables.

Keywords: Medical device, medical technology, public health care institution, acquisition
agency, authorized representative, manufacturer, task book, public acquisition, agency of evaluation,
form, statistics.

The field of research: the public procurement process of medical devices, its stages, the
principles underlying the procurement process.

The scope: is to analyse the acquisition system of the Republic of Moldova. Elaborating an
advanced acquisition procedure, a proposal for establishing health technology assessment authorities,

implementation of new techniques to improve the financial and organizational problems.

Research methodology is based on informational support analysis, analysis of the structure of
devices market in Moldova, the design of a new procurement procedure.

Novelty and originality consist in elaboration of a new medical devices acquisition procedure
in Moldova and reorganization of making decision of acquisition circuit of medical devices, involving
of a new assessment authority of requirements based on national and regional statistics, the
implementation of new financial and organizational amelioration technics.

The theoretical significance is to analyse acquisition process and its stages, elaboration of
acquisition procedure adapted to the market requirements of Moldova.

The theoretical significance is based on increasing the transparency of the procurement
process by introducing methods that already exist in European practices, in the process of local
purchasing in the Republic of Moldova, increasing the efficiency in the distribution of medical
technologies on the territory of the republic being based on national statistics, increasing utilization of

medical devices within beneficiary institutions.



ACRONIME SI ABREVIERI

OMS Organizatia Mondiala a Sanatatii

ECRI Institutul de Cercetare a Medicinei de Urgenta (Emergency Care Research Institute)
DM Dispozitiv medical

™ Tehnologii medicale

AMED Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

IMSP Institutia Medico-Sanitara Publica

RUM Resurse umane de munca

ISO International Standard Organisation

FDA Food and Drug Administration

JIS Japanese Indusrtial Standards

UE Uniunea Europeana

AC Autoritate Contractanta

CE Certificat European

AAP Agentia Achizitiilor Publice

BAP Buletinul Achizitiilor Publice

MS Ministerul Sanatatii

MF Ministerul Finantelor

JICA Agentia de Cooperare Internationala Japoneza

GMDN Nomenclatorul Global a Dispozitivelor Medicale ( Global Medical Device

Nomenclature)
MEAT Oferta Cea mai Avantajoasa din punct de vedere Economic ( Most Economically

Advantageous Tender)



INTRODUCERE

Dupa cum relateaza OMS, DM fac parte din categoria de TM pentru care, la etapa actuald de
dezvoltare a sferei de sanatate Se acorda o Sporita atentie. De calitatea TM depinde Tn mare masura
calitatea aportului medical acordat pacientilor, respectiv se deduce faptul ca DM joaca un rol foarte
important. Odata cu evolutia sistemului de sanatate se dezvolta TM. Fiind mereu in pas cu noile
inovatii si luind in consideratie faptul ca numarul de pacienti cu anumite maladii creste, ca aportul
dispozitivelor medicale in tratament si investigatii creste considerabil, ne impune sa ne intilnim cu
problema achizitiei, in plus cunoastem faptul ca parcul de dispozitive medicale trebuie Tn permanenta
reinoit, astfel ca durata medie de viata sa nu depaseasca 10 ani.

Insisi achizitia este un proces complex, care nu are o reglementare stricta din partea structurilor
de standartizare europene, insa organizatiile mondiale vin cu un set de documente, care incearca sa
usureze procesul dat, sa acorde sfaturi, sa indice principalele puncte la care este nevoie de lucrat
asiduu. Analizind “Seriile tehnice ale OMS pentru dispozitivele medicale” si analizind situatia privind
“ Modul de achizitie” a DM in Republica Moldova, am incercat sa abordez principalele puncte slabe a
sistemului actual si sa propun noi modalitati de solutionare.

Piata DM este intr-o permanenta crestere. La momentul actual ea detine cea mai mare cifra de
afaceri. Tn plus avem o mare varictate de DM, care ne face foarte greu sa alegem un model concret,
pentru necesitatile reale a utilizatorilori medicali.

Parcursul achizitiei dispozitivelor medicale necesitda o majora precautie din faptul ca, de ce
specificatii indici in caietul de sarcini, acel dispozitiv 1l vei utiliza pe parcursul a minimum 7 ani de
exploatare. Sa nu excludem faptul ca sint cazuri Tn care Se Supraestimeaza necesarul calitativ al unui
dispozitiv si se Tntimpla deseori situatii, n care ntretinerea DM este prea costisitoare si dispozitivele
date nu se utilizeaza la cota necesara sau in general stau depozitate, sunt situatii de tipul dispozitivelor
“capcana” , care odata procurate ne impune sa utilizam strict un anumit tip de consumabile produse de
acelasi producator si respectiv pretul lor este mult majorat fata de echivalentele existente pe piata.

Tn ce priveste inovatiile DM, care are cea mai mare cifra fatd de celelalte domenii tehnice, este
greu de procurat un dispozitiv care ar include idei inovatorii, din cauza ca personalul, care intocmeste
un caiet de sarcini, rareori este un bioinginer, care are abilitatea de a o face cit mai bine, ea nu are
acces la informatii de acest tip, si evita de a utiliza acele tehnologii necunoscute.

Personalul neinstruit Tn permanenta efectuiaza aceiasi greseala, incearca sa achizitioneze un
dispozitiv relativ ieftin. Insi in spatele pretului initial se ascund valori de ntretinere destul de ridicate:

Preturi de mentenantd si piese de Sschimb, preturi pentru consumabile si reactivi, preturi pentru



instalari. Insa mai exista si o alta problema pe de alta parte, daca e un dispozitiv sofisticat cu un pret
ridicat, ca de exemplu un tomograf, trebuie de luat in calcul si numarul de dispozitive de acest tip din
zona, sa ai un numar destul de pacienti, pentru ca profitul pe care 1l aduce acesta sa acopere totalul
investit. Lucrarea data are si ca Scop cresSterea transparentii procesului de achizitie
introducind metode deja existente in practicile europene in procesul de achizitie local al Republicii
Moldova, respectiv poate fi privita si ca un ghid pentru procesul de achizitie adaptat la situatia locala.
Tn final am drept obiectiv cresterea calitatii utilizarii unui dispozitiv medical,

incepind de la primele zile de exploatare ale lui.
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