


= Introducere

Din 1977, de la formarea
Centrului de Standardizare si Metrologie

din Moldova, astdazi Centrul de Sy - N2
Metrologie Aplicata si Certificare, pind la = 2 é 3
momentul actual dispozitivele medicale y - a\

(tehnica medicalda de pe atunci) se
supuneau obligatoriu controlului prin
verificare metrologicd in conformitate cu
Legea/1864 pentru adoptarea sistemului
metric de mdsuri si greutdti, astazi Legea
metrologiei nr. 19 din 04.03.2016, care
aprobd “Lista Oficiala a mijloacelor de
mdsurare 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.




Dispozitive medicale
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Verificare metrologica?

modalitate de control metrologic legal,
prin care se constata si se confirma ca un
mijloc de masurare intruneste cerinfele

prevazute in reglementarile de metrologie
legala
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Verificare metrologica periodica?

verificare metrologica a unui mijloc de
masurare, efectuata periodic, la intervale de
timp specificate, conform uner proceduri
stabilite prin reglementari de metrologie
legala aplicabile
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Verificare periodica prin incercari?

Incercare — operatie tehnicid de
determinare a unuia sau a mai multor
caracteristict ale wunui produs, 1in
conformitate cu o procedura specifica
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Experienta internationala

Japonia — in cadrul mnstitutitlor 77— = =
medicale de catre bioingineri |Fefiszals 5= AN

(verificare prin incercari) PR et A Ay

CSI (fosta URSS) — verificare | =~ & o+ '
metrologica; Ucraina — verificare |~ "

metrologica + evaluarea conformitatii S| | T

Europa — verificare periodicd |FEii " = Neaets @A L
prin incercarl, Olanda, Italia — de (AT T R g
stat si privat incercari; Elvetia, Franta, el . e TG ;

Germania — in cadrul institutiilor de catre e T :
bioingineri (incercari) e e i o S

Romania - verificare periodica
prin incercarl
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Legislatie verificari metrologice

Legea metrologiei nr. 647-XIII din_ 17.11.1995 cu
modificarile s1 completarile ulterioare

Ordinul _nr. 162 din _ 11.09.2014 a Ministerului
Economiei cu privire la unele modificari in ,,Lista
oficiala a  miyloacelor de  masurare  supuse
controlulul metrologic legal”

Mijloacele de masurare utilizate in domeniul marimilor biomedicale (dispozitive

medicale cu functie de masurare), incluse in capitolul 13 al ,,Liste1 oficiale...”, care au fost
puse in functiune si se afla in exploatare pind la data de 05.06.2014 si cele supuse
procedurilor de evaluare a conformitatii la introducerea pe piatad, conform Hotaririi
Guvernului nr. 418 din 05.06.2014, se supun verificarii periodice si dupa reparatie pina la
crearea in Republica Moldova a organismelor de evaluare a conformitatii prevazute de art.

66 din Hotdrirea Guvernului nr. 418 din 05.06.2014. (Lista Of metr.)
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Legislatie verificari metrologice

Legea metrologiei nr. 19 din 04.03.2016

Hotarirea Guvernului nr. 1042 din 13 septembrie 2016
cu privire la aprobarea “Liste1 Oficiale a mijloacelor de
masurare st a masurilor supuse controlului metrologic
legal”
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Legislatie verificari periodice

Legea nr. 92 din 26.04.2012 art. 24 alin. b) cu privire la dispozitivele
medicale, ,utilizatorul este obligat sa asigure verificarea periodica a
dispozitivelor medicale”,

Hotararea Guvernului nr. 418 din 5 iunie 2014 pct. 31 cu privire la
aprobarea Regulamentului privind conditiille de plasare pe pilata a
dispozitivelor medicale, “dispozitivele medicale, puse in functiune si aflate in
utilizare se supun verificarilor periodice si verificarilor dupa reparatie sau
modificare, de catre organismele recunoscute de evaluare a conformitatii”.

Ordinul nr. 126 din 23.06.2015 a Agentiei Medicamentului s1 Dispozitivelor
Medicale cu privire la verificarea periodica a dispozitivelor medicale puse in
functiune si1 aflate in utilizare prin care se aproba instructiunile cu privire la
verificarea periodici a dispozitivelor medicale si tipurile de dispozitive
medicale care se supun obligatoriu verificarilor periodice.

Ordinul nr. 1019 din 29.12.2015 a Ministerului Sanatatii cu privire la
efectuarea verificarilor periodice in institutiile medicale (publice si private)

Dispozitia nr. 38-d din 29.01.2016 a Ministerului Sanatatii cu privire la
efectuarea verificarilor periodice in institutiile pilot (5 tipurt DM)



Hotarirea Guvernului nr. 1042 din 13 septembrie 2016 cu
privire la aprobarea “Liste1 Oficiale a mijloacelor de masurare s1 a
masurilor supuse controlului metrologic legal”

”3. Dispozitivele medicale cu functie de masurare din pozitiile 1.1.4, 2.8,
34,46,52.42,52.6,8.3.4,9.3.2,9.3.3,9.5,10.1.5, 11.5 ale Tabelului din
anexa, indiferent de modalitatea de introducere pe piata, 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 hotarire intra in vigoare la data de 15 octombrie 2016.”



Prevederile proiectului HG
966/2017:

1. Se aproba Regulamentul privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare,
conform anexei nr. 1.

2. Se aproba Lista privind tipurile de dispozitive medicale puse
in functiune si aflate in utilizare, care se supun obligatoriu
verificarilor periodice s1 periodicitatea verificarii acestora,
conform anexel nr. 2.

3. Sc¢ mstituie “eaberatertl—de—ineercart—a—disporttrvelor
medtettepusenturetunestattatet—wtthzare™, subdiviziunc

structurala in cadrul Agentie1 Medicamentului s1 Dispozitivelor
Medicale, in termen de pina la data de 15 octombrie 2017.
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—— Verificari periodice a dispozitivelor medicale

Astfel, odatd cu aprobarea Legii nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale, au fost
stipulate noi cerinte privind verificarea dispozitivelor medicale:

Articolul 15. Supravegherea dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare

(1) Dispozitivele medicale puse in functiune si aflate in utilizare se supun verificarilor periodice si
verificarilor dupa reparatie sau modificare de catre organismele de evaluare a conformitatii acreditate
conform privind activitatile de acreditare si de evaluare a conformitatii si
recunoscute in domeniul dispozitivelor medicale.

(2) Verificarea periodica a dispozitivelor medicale este constituitd din urmatoarele activitati succesive:
a) evaluarea parametrilor definitorii de securitate — prin examinare i1 incercari;
b) evaluarea parametrilor definitorii de performanta — prin examinare si incercari;

¢) verificarea indeplinirii setului de criterii de acceptabilitate pentru dispozitivul medical (valori
impuse, limite specificate, accesorii etc.);

d) emiterea unui raport de incercari care sa contind rezultatele obtinute in urma incercarilor de
laborator;

¢) emiterea, In baza raportului de incercari, a unui buletin de verificare periodica.

(3) Nomenclatorul, periodicitatea si reglementarea mecanismului de verificare periodicd a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare sint stabilite in Regulamentul privind
verificarea periodica a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare, elaborat de catre
Ministerul Sanatatii si aprobat de Guvern.

(4) Verificarea periodica a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare se efectueaza
de catre organismele de evaluare a conformitdtii acreditate conform privind
activitatile de acreditare si de evaluare a conformitatii, recunoscute in domeniul dispozitivelor
medicale si independente fatd de producatori, utilizatori si fatd de persoanele care asigura mentenanta
dispozitivelor medicale.

(5) Dispozitivele medicale care fac obiectul si al altor acte normative trebuie sa respecte cerintele
prevazute de prezenta lege, precum si de alte acte normative.


lex:LPLP20111201235
lex:LPLP20111201235
lex:LPLP20111201235
lex:LPLP20111201235
lex:LPLP20111201235
lex:LPLP20111201235
lex:LPLP20111201235
lex:LPLP20111201235
lex:LPLP20111201235
lex:LPLP20111201235
lex:LPLP20111201235
lex:LPLP20111201235

Verificari periodice

Astfel, au fost aprobate:

Hotarirea Guvernului nr. 966 din 14 noiembrie
2017 care aproba Regulamentul privind verificarea periodica
a dispozitivelor medicale puse in functiune s1 aflate in
utilizare

Ordinul Ministerului Sanatatii, Muncii $i
Protectiei Sociale nr. 30 din 12.01.2018 cu privire la
procedurile specifice de verificare periodica a dispozitivelor
medicale
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Prevederile Regulamentului:

3. Nomenclatorul tipurilor de dispozitive medicale puse in
functiune si aflate in utilizare care se supun obligatoriu
verificaril periodice s1 periodicitatea verificarn acestora
sunt prevazute in anexa la prezenta Hotarire.

4. 1) Verificarea dispozitivelor medicale este constituita
din urmatoarea succesiune de activitati:

a) evaluarea parametrilor definitorii de securitate, prin
examinare $1 incercari;

b) evaluarea parametrilor definitorii de performanta, prin
examinare $1 incercarti;



Prevederile Regulamentului:

Verificarea dispozitivelor medicale se efectueaza de
catre organismele de inspectie de tip A acreditate conform
standardulu1 SM SR EN ISO/CEI 17020, in conditiile Legii
nr. 235 din 1 decembrie 2011, s1 recunoscute de catre
Ministerul ~ Sanatatii, Muncui s1 Protectier  Sociale,
independente fata de producatori, utilizatori s1 persoanele
care asigura mentenanta dispozitivelor medicale.



CLATORUL
/tl—pm dispozitive medicale puse in functiune si aflate in utilizare care se

supun obllgatorlu verificarilor periodice si periodicitatea verificarii acestora

Tipul dispozitivului medical Periodicitatea
lun1

Monitoare de pacient, inclusiv cu module de temperaturd, presiune arteriald neinvaziva
(NIBP) si invaziva (IBP), SPO2 si ECG

[ 2. Dispozitive de anestezie 24
Dispozitive de respiratie artificiald si ventilatoare pulmonare 24
Dispozitive de electrochirurgie cu curenti de inaltd frecventd 24
Electrocardiografe 24
m Dispozitive de resuscitare prin defibrilare externa 24
Pompe de infuzie si pompe cu seringa 24
m Pulsoximetre si pulsometre 24
m Dispozitive de mdsurare a presiunii arteriale neinvazive 24
m Incubatoare pentru nou-ndscuti, incubatoare mobile, mese de resuscitare pentru nou-ndscuti 24
Dispozitive ultrasonografice diagnostice si cu efect dopller, ecooftalmografe, 24
osteodensitometre ultrasonice
Analizatoare de toate tipurile, inclusiv biochimice, imunologice, hematologice, histologice, 24
pentru mdsurarea echilibrului acido-bazic, presiunii partiale in singe si lichide biologice

Sterilizatoare cu aer uscat si sterilizatoare cu aburi (autoclave) 24
Termostate 24
m Dispozitive de fizioterapie 24
m Microscoape 24
Set de lentile de testare oftalmologicd 24
Centrifugi de laborator 24
Spirometre electronice si spirotahometre 24
m Dozatoare mecanice si electronice de laborator 24
I Electroencefalografe si encefaloscoape 24
m Coagulometre 24
Urometre 24
Hemoglobinometre 24
Refractometre oftalmologice 24
Sisteme de testare a protezelor auditive 24
PH-metre 24
m Cromatografe cu gaz sau lichid 24
29|

Termometre medicale digitale 24
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Proiectul de lege nr. 299 pentru modificarea Legii nr. 102 din
09 iunie 2017 cu privire la dispozitive medicale:

Pct. 9 din proiect:

Articolul 15: 1) alineatul (2), literele d) si e) vor avea
urmatorul cuprins:

,,d) emiterea unui raport de inspectie care sa contina
rezultatele obtinute in urma verificarilor;

¢) emiterea, in baza raportulul de inspectie, a certificatului
de inspectie, care nu reprezinta un act permisiv’’;



Fotolii stomatologice, unitati dentare cu actiune electromecanica

I Mese de operatie cu actiune electromecanici

B Fotolii ginecologice

B Mese de nastere

B Mese traumatologice-ortopedice cu actiune electromecanica
B Alcooltestere

B Aspiratoare chirurgicale, de urgenta, uterine

B raturi functionale medicale cu actiune electromecanica
B Monitoare fetale, detectore cardiace

B Monitoare de gaze medicale, anestezice

-Concentratoare de oxigen

-Lémpi de fototerapie

Stress sisteme

-Refrigeratoare, frigidere, congelatoare medicale
- Termometre cu infrarosu

B Unitati de presiune pozitiva pentru caile respiratorii, neinvazive
-Lampé chirurgicala

Tonometre oculare

-Hoté cu flux laminar

-Holtere ECG, NIBP

- Lampi bactericide

B Audiometre/

12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12


http://www.medicalexpo.com/cat/audiometry/tympanometers-GO-1044.html

Extindere

__
B Camere hiperbarice

-Glucometre 12
-Unitate Inima-plamani de bypass inimii 12
-Pompe, perfuzie extracorporala

Oxigenatori
-Unité‘;i de hemodializa 12
-Inj ectoare, medii de contrast pentru Angiografie, CT si RMN 12
B 1nsuflatoare, laparoscopice 12
B Lasere, oftalmice/oftalmologice 12
- Lasere chirurgicale; dermatologice 12
-Monitoare pentru gaze medicale, respirate/anestezice 12
-Monitoare de oxigen, inspir 12
I stimulatoare cardiace, externe 12
- Spectrofotometre 12

Fotocolorimetre 12
- Unitati de incalzire / racire, pacient 12
- Monitoare de presiune intracraniene 12

- Dopllere craniene 12

-Scaune de examinare oftalmica 12
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