Tema 1. Tehnologii medicale.
Dispozitive medicale.
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- Lumea tehnologiei sanatatii
® Peste 13 600 de producatori inregistrati;

® Aproximativ — 10 000 dispozitive medicale
generice;

® > 500 000 produse;
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~ Managementul Dispozitivelor medicale

SIMDM - peste 40 000 de dispozitive medicale;
De facto — peste 50 000 de dispozitive medicale si peste 20 000 de paturi functionale;

Gradul de dotare a institutiillor medico-sanitare cu dispozitive medicale in mediu este
de 3 DM per pat (UE-8).

Rata dispozitive medicale mai vechi de 10 ani reprezinta mai mult de 40% din total;
Resurse umane in domeniul dispozitive medicale:

bioingineri — peste 50

ingineri — peste 50

tehnicieni — peste 40;

Necesitatea reala de resurse umane in domeniul dispozitive medicale — 300;

Planul de admitere pentru a.u. 2017-2018 cu finantare bugetara, la specialitatea
Ingineria Sistemelor Biomedicale (cod 526,4) de 1a 20 1a 40.



Ce este dispozitiv medical?



s o

orice instrument, aparat, echipament, material sau alt
articol, utilizat separat sau in combinatie, inclusiv software-ul
necesar functionarii corespunzatoare destinat de producator sa
fie folosit pentru om in scop de:

diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau
ameliorare a unei afectiuni;

diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament, ameliorare
sau compensare a unei leziuni sau a unei dezabilitati;

investigare, inlocuire sau modificare a anatomiel sau a unui
proces fiziologic;

control al conceptiel,
s1 care nu is1 indeplineste actfiunea principala prevazuta, in/sau pe
organismul uman, prin mijloace farmacologice, imunologice sau

metabolice, dar a carui functionare poate fi asistata prin astfel de
mijloace;
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Dispozitive medicale




Dispozitive mec




50 % din tehnologiile
medicale de astazi nu existau 10
ani in urma
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Tehnologii medicale de ultima generatie
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Norme europene (internationale):

Directive 93/42/EEC - OJ 169/ 12.7.93

Directiva 93/42/CEE, a Consiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale

Directive 90/385/EEC - OJ L189/20.7.90

Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 1ynie 1990
privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la
dispozitivele medicale active implantabile

Directive 98/79/EC - OJ331/7.12.98

Directiva . 98/79/CE a Parlamentului. Furopean s1 a
Consiliulur din 27 octombrie. 1998 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic 1n vitro
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REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI

din § 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
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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 Dirvectivei 985/ 79€CE si a Deciziel
2010/227/UE a Comisiei
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Norme nationale:

» LEGEA Nr. 102 din_ 09.06.2017 cu privire la dispozitivele
medicale — in vigoare; publicata in Monitorul Oficial 244-

251/389, 14.07.2017

» Hotararea Guvernului RM Nr. 702/2018

"Pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile de plasare
pe pi1ata a dispozitivelor medicale®;

» Hotararea Guvernului RM Nr. 703/2018

"Pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile de plasare
pe pi1ata a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro*;

» Hotararea Guvernului RM Nr. 704/2018

"Pentru aprobarea Regulamentului privind conditille de
plasare pe piata a dispozitivelor medicale implantabile active.




Procurare

* Impactul asupra echipamentului prin diferite constructii
situate langd echipamente, neplanificate initial;

Modificatii suplimentare si completdri pe parcurs, 10 - 30% ;
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Achizitii dispozitive medicale

_ Destinatia procedurilor de achizitii publice de dlspOZItlve
medicale

,55‘, ¥ 166
201 WS
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ol ® Programe ’*.,
nationale, B
51 speciale $
® Centralizate ~
2019 2020 2021 2022

TOTAL

Inclusiv,

Licitatii Publice 34 109 38 125
Cererea ofertelor de preturi 12 27 29 )22

Negocieri fara publicarea prealabila a unui
anunt de participare

6 3 16

Contracte de mica valoare 1 1 3 3



Proceduri de achizitii public
= Medicamente Dispozitive
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Dinam
- 2021-202

VATA MEDICALA NESTERILA
TIFON MEDICAL NESTERIL,
SISTEME DE TRANSFUZIE A SINGELUI, CU AC POLIMER

SERINGA, CU AC

SERINGA STERILA CU AC NEDETASABIL, PENTRU
INSULINA,

MANUSI PENTRU EXAMINARE, LATEX, NETEDE, CU
PUDRA
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Autoclav 100 1 cu incarcare verticala (otel inox) cu ciclu de - 410320
vacuum Cod 270180 356232

Analizator hematologic, automat (3 diff), tip deschis, 40 probe 43200
Cod 150510 AT208
Dispozitiv electro-chirurgical (diatermocoagulator -100344
caracteristici medii) cu troliu Cod 280240 108000
Defibrilator extern, semiautomat Cod 130400 5231%38
13443
Aspirator chirurgical (performanta avansata) Cod 130350 15072

Aspirator chirurgical portabil Cod 130330 114379(;)6‘

Aspirator urgente Cod 130320 61:2)99‘;;()

Lampa chirurgicala cu 1 satelit (caracteristici avansate) Cod -94080
130220 102690

511200
Masina de anestezie (caracteristici medii) Cod 110120 _ 564000
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& A\ Misurile intreprinse in scopul

realizarii recomandarilor

v" Organizatia
Mondiala a
Sanatitii



Recomandarea 1
Imbunatatirea

privind procesul

De catre Grupurile de lucru din cadrul CAPCS, a fost elaborat:

”GHIDUL PRACTIC privind determinarea necesarului de medicamente in cadrul institutiilor medico-
sanitare publice si autoritatilor/institutiilor bugetare care presteaza servicii medicale si sociale pentru
inaintarea acestuia in adresa Centrului pentru achizitii publice centralizate in sanatate”
Poate fi accesat pe pagina web a CAPCS: https://capcs.md/circulare/

A fost organizat seminar online cu participarea institutiilor beneficiare;

CAPCS raspunde sistematic la intrebarile care parvin pe chatul live de pe pagina web (pana-n prezent s-a

réspins promt la 422 intrebari!
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Determina necesarul


https://capcs.md/circulare/

Recomandarea 2

/ Eficientizarea

» Inainte de atasarea specificatiilor tehnice la documentatia Standard, CAPCS, publica
caietul de Sarcini pe pagina oficiala, la rubrica ,,Transparenta”.

* A fost aprobata procedura interna de cooptare a specialistilor.

* In premiera, au fost contractate servicii de testare de laborator a mostrelor prezentate
de catre operatorii economici, la etapa evaluarii, in scopul asigurarii cu bunuri
calitative.
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Studiul fiabilitatii - financiar

“Aisberg efect”
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