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In vederea asigurarii nivelului de securitate si performanta adecvat scopului pentru care sunt realizate
dispozitivele medicale si a evitarii generarii de incidente, utilizatorii au obligatia:

a) de a utiliza dispozitivele medicale numai in scopul pentru care au fost realizate;

b) de a se asigura ca dispozitivele medicale sunt utilizate numai in perioada de valabilitate a acestora,
cand este cazul, si ca nu prezinta abateri de la performantele functionale si de la cerintele de
securitate aplicabile;

) de a aplica un program de supraveghere a dispozitivelor medicale, care sa tind seama de riscul
acestora pentru pacient, de domeniul de utilizare si de complexitatea acestora, potrivit normelor
metodologice in vigoare;

d) de a asigura verificarea periodica, intretinerea si repararea dispozitivelor medicale cu unitati
avizate pentru efectuarea acestor servicii;

e) de a comunica producatorilor si structurii de specialitate orice incident survenit in timpul utilizarii;
f) de a raporta ANMDM toate dispozitivele medicale existente in unitate, inregistrate in evidentele
contabile ca mijloace fixe, indiferent de modul de procurare a acestora, conform normelor
metodologice aprobate prin ordin al ministrului sanatatii;

g) de a asigura un sistem documentat de evidenta privind dispozitivele medicale utilizate, reparate si
verificate, potrivit normelor metodologice in vigoare.

(2) Exceptie de la prevederile alin. (1) fac dispozitivele medicale care se gasesc la utilizator pentru
investigare clinica sau evaluare a performantei in vederea certificarii si care se supun cerintelor
reglementarilor sau, dupa caz,

ez



procedurii de evaluare a conformitatii prevazute in reglementarea tehnica aplicabila.
(3) Utilizatorii de dispozitive medicale trebuie sa se asigure c pentru dispozitivele medicale puse in

functiune i utilizate se asigura piese de schimb si ca exista unitati avizate pentru efectuarea service-
ului.

17 martie 2015, cap Il 1,(2), 3), @), ( ), (8), (9))

au urmatoarele obligatii:

a) sa desemneze o persoana responsabild cu mentinerea evidentei dispozitivelor medicale aflate in
utilizare si a legaturii in acest sens cu ANMDM;

b) sa instituie un registru general al dispozitivelor medicale aflate in utilizare, in care si se mentioneze
in mod expres:

1. denumirea/tipul dispozitivului medical, producatorul, tara;

2. seria/anul de fabricatie, numarul de inventar;

3. codul de clasificare conform Hotararii Guvernului nr. 2.139/2004 pentru aprobarea Catalogului
privind clasificarea si duratele normale de functionare a mijloacelor fixe, cu modificrile ulterioare;

4. actul de provenienta;

5. data punerii in functiune;

6. evidenta reparatiilor i a altor operatii de intretinere, precum si a celor care le execut3;

7. evidenta controalelor prin verificare periodica;

8. implicarea in eventuale incidente in utilizare (data, locatia, descrierea incidentului, personalul
responsabil, actiunile corective etc.);

9. miscarea interna in cadrul unitatii (de unde provine, noul loc de utilizare, data etc.);

c) sa asigure planificarea pentru controlul prin verificare periodicd a dispozitivelor medicale aflate in
utilizare, in conditiile prezentului ordin.

riodica a
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verificare pe
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Controlul prin
de activitati:

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

b) evaluarea parametrilor definitorii de performantd, prin examinare si testare;

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

d) emiterea unui raport de incercari care sa contina rezultatele obtinute in urma examinarilor si
testarilor, in cazul in care dispozitivul medical nu indeplineste criteriile de acceptabilitate si in cazul
in care cel putin una dintre valorile masurate ale cerintelor esentiale de securitate sau performanta se
situeaza in apropierea limitelor specificate admise;

e) emiterea unui buletin de verificare periodica, in baza caruia dispozitivul medical poate fi utilizat.

(2) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), pentru tipurile de dispozitive medicale prevazute la pct.
11 din anexa, controlul prin verificare periodica se face prin emiterea unui buletin de verificare
periodica pe baza rapoartelor de incercari emise de unitatea avizatd de catre Ministerul
Sanatatii/Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) cu care utilizatorul
are incheiat contract de service si pe care acesta are obligatia sa le transmitd ANMDM.

(3) Controlul prin verificare periodica a dispozitivelor medicale se efectueaza de un organism
independent de producator, utilizator sau de cel care asigura mentenanta dispozitivului medical.

(4) Controlul prin verificare periodica a dispozitivelor medicale nu se refera la activitatea de verificare
prestata de unitatile de tehnica medicalda avizate pentru prestarea activitatii de reparare,
mentenanta/punere in functiune/instalare dispozitive medicale.



Nr grila Descriere Raspuns Referinte bibliografice

4.1. Asupra mijloacelor de masurare supuse controlului Ordinul BRML nr 148 din
metrologic legal se exercita, in conditiile stabilite C 15.05.2012 - art 3, pg 8
prin instructiuni si norme de metrologie legald,
urmatoarele modalitati de control, cu exceptia:

a. verificarea metrologica dupa reparare sau
modificare;

b. inspectia si testarea inopinata;

c. inspectie la punerea in functiune;

d. supravegherea metrologica a utilizarii.

4.2. Conform Ordinului BRML nr 148/15.05.2012 cu Ordinul BRML nr 148 din
modificarile si completarile ulterioare, C 15.05.2012 - Tabel -
periodicitatea de control metrologic legal a Categorii si sortimente
dozimetrelor/debitmetrelor pentru radiatii este: de mijloace de masurare
a. 6 luni; supuse controlului
b. 2 ani; metrologic
c. 1an; Legal, poz 37, pg 6
d. 3 ani.

4.3. In cazul unor echipamente care indeplinesc Ordinul BRML nr 148 din
functiile mai multor mijloace de masurare, B 15.05.2012 - art 10, pg 9
controlul metrologic legal se exercita:

a. la intreg ansamblul de masurare;

b. separat pentru fiecare functie de masurare;
c. conform specificatiilor utilizatorului;

d. nu exista prevedere legald pentru aceasta
situatie.

4.4. Producatorul/reprezentantul autorizat al Ordinul nr. 1009/2016
producatorului stabilit in Romania are obligatia sa D din 6 septembrie 2016 -
se inregistreze la Ministerul Sanatatii, cand Cap ll, art 4, pg 1
introduce pe piata, urmatoarele tipuri de
dispozitive medicale:

a. dispozitive medicale din clasa I, inclusiv cele
sterile si/sau cu functie de masurare;

b. dispozitive medicale fabricate la comanda si
dispozitive medicale implantabile active fabricate
la comanda;

c. dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro;
d. nici un raspuns corect.

4.5. Datele de identificare ale unui dispozitiv medical Ordinul nr. 1009/2016
constau in: A B, C din 6 septembrie 2016,
a. denumirea completa a dispozitivului medical; Anexa 1, Formular de
b. numarul de referinta al organismului notificat; notificare a introducerii
c. codul GMDN*6; pe piata a dispozitivelor
d. specificatia tehnica. medicale in conformitate

pct 4, pg 4

4.6. Formularul de notificare a introducerii pe piata a Legea Nr. 95/2006 - Art

dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro | A, B, C, D | 930

trebuie sa contina:

a. statutul organizatiei care efectueaza




notificarea;

b. numarul de pagini al notificarii;

c. daca este o notificare sau modificare;

d. daca este o modificare sau suspendare, se
indica numarul atribuit anterior.

4.7. ANMDM are urmatoarele atributii principale: Legea Nr. 95/2006 - Art
a. elaboreaza proceduri comerciale specifice in B,C,D 930
domeniul dispozitivelor medicale;
b. asigura, prin examinare si testare, controlul
dispozitivelor medicale aflate in utilizare;
c. asigura evaluarea performantelor dispozitivelor
medicale;
d. informeaza periodic Ministerul Sanatatii cu
privire la activitatea din domeniul sau de
competenta.
4.8. Autoritatea competenta si decizionala in domeniul Legea Nr. 95/2006 - Art
dispozitivelor medicale, tehnologiilor si B, C 926, 932
dispozitivelor assistive din Romania: (2 pct)
a. este Ministerul Sanatatii, in calitate de
autoritate de reglementare;
b. participa in calitate de consultant la realizarea
Catalogului National al Dispozitivelor Medicale;
c. realizeaza activitati de evaluare si control a
dispozitivelor medicale;
d. asigura piese de schimb si unitati avizate
pentru efectuarea service-ului.
4.9. Activitatile de comercializare si de prestari Ordinul 566/2020 - Art 2
servicii in domeniul dispozitivelor medicale supuse A B, D
controlului prin avizare sunt urmatoarele:
a. import dispozitive medicale;
b. distributie dispozitive medicale;
C. instruire post garantie;
d. instalare si/sau mentenanta dispozitive
medicale
4.10. Descrierea completa a unui dispozitiv medical Ordinul 792/2006, punct
trebuie sa contina: D 3.2

a. un rezumat al experientelor cu orice dispozitiv
asemanator, facut de acelasi producator;

b. analizele beneficiu-risc;

c. rezultatele calculelor de proiectare, testelor
mecanice, testelor electrice, testelor de validare
a softului, verificarea sigurantei in functionare;

d. principiile de operare si desenele de ansamblu
si ale componentelor de baza.




