MINISTERUL SANATATII AL, REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun. Chisinau

5 /4/,, ﬁ 2017 nr.aﬁ/w

—

Cu privire la implementarea Sistemului Informational
de Management al Dispozitivelor Medicale
in cadrul institutiilor medico-sanitare publice

in scopul eficientizirii managementului dispozitivelor medicale prin crearea
dosarului electronic a dispozitivului medical si implicit automatizarea activitdtii
bioinginerilor medicali, precum si pentru formarea bazei de date a dispozitivelor
medicale aflate in utilizare in cadrul institutiilor medico-sanitare publice, Tn vederea
ludrii deciziilor argumentate atit la nivel national cit si local, intru realizarea
prevederilor Legii nr. 92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale si
prevederilor Memorandumului de Intelegere cu privire la Proiectul “Regionalizarea
Serviciilor Pediatrice de Urgentd si Terapie Intensivd in Republica Moldova
(REPEMOL.)” semnat intre SDC si Ministerul Sanatatii in data de 25 octombrie 2013,
precum si in temeiul pct. 9 al Regulamentului privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, aprobat prin Hotdrirea Guvernului nr. 397 din 31 mai 2011, cu
modificarile si completérile ulterioare,

ORDON

I. Se aproba:

1) Lista institutiilor medico-sanitare publice In care urmeazd a fi implementat
Sistemul Informational de Management al Dispozitivelor Medicale, conform
anexei nr. 1;

2) Indicatiile metodologice privind supravegherea de catre utilizatori a
dispozitivelor medicale aflate in utilizare din cadrul institutiilor medico-
sanitare publice, conform anexei nr. 2;

3) Conceptul de instruire a utilizatorilor Sistemului Informational de
Management al Dispozitivelor Medicale, conform anexei nr. 3;

4) Chestionarul pentru persoanele delegate la instruire, conform anexei nr. 4.

A pune in exploatare Sistemul Informational de Management al Dispozitivelor

Medicale (in continuare SIMDM), in cadrul institutiilor medico-sanitare publice

mentionate in anexa nr. 1, incepind cu data de 10 mai 2017.
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3. Conducdtorii institutiilor medico-sanitare publice mentionate in anexa nr. 1:

1) vor desemna si vor delega persoancle competente pentru participarea la
instruirea cu privire la identificarea, documentarea dispozitivelor medicale
aflate in gestiunea institutiei si utilizarea SIMDM;

2) vor transmite chestionarele individuale completate ale persoanelor delegate,
conform anexei nr. 4, la adresa simdm@amed.md. in termen de pind la 20
martie 2017;

3) vor asigura acces operatorilor la calculator cu conexiune stabila la internet,
pentru initierea SIMDM (www.simdm.amed.md), in termen de pina la 8 mai
2017;

4) vor initia procedura de identificare, documentare si control a dispozitivelor

medicale aflate in gestiunea institutiei, conform anexei nr. 2, incepind cu data
de 8 mai 2017;

5) vor asigura finalizarea identificdrii si documentarii dispozitivelor medicale
aflate In gestiunea institutiei, in termen de pina la 14 iulie 2017;

6) vor finaliza completarea "Fisei Dispozitivului Medical” (anexa nr. 2) pentru
toate dispozitivele medicale identificate si vor include informatia in SIMDM,
in termen de pina la 14 iulie 2017.

. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, va asigura:

1) suport informativ in vederea identificarii si documentérii dispozitivelor
medicale aflate in gestiunea institutiilor medico-sanitare publice;

2) accesul institutiilor medico-sanitare publice la Procedurile de Operare
Standarde aferente SIMDM, prin publicarea acestora pe pagina oficiala a
Agentiei (www.amed.md);

3) buna functionare si mentenanta SIMDM, pe toata durata de exploatare;

4) confidentialitatea si integritatea datelor, care se contin in SIMDM, in
conformitate cu legislatia in vigoare.

Se recomanda echipei proiectului REPEMOL., sa asigure:

1) instruirea persoanclor delegate de catre institutiile medico-sanitare publice
referitor la realizarea procedurii de identificare, documentare si control al
dispozitivelor medicale precum si a utilizarii SIMDM, conform anexei nr. 3,
in perioada 20 martic — 8 mai 2017;

2) suportul financiar in vederea bunei organizéri a cursurilor de instruire pentru
persoanele delegate din cadrul institutiilor medico-sanitare publice;

3) asistentd si suport metodologic in vederea identificarii, documentarii si control
dispozitivelor medicale si utilizarii SIMDM.

Controlul executarii prevederilor prezentului ordin se atribuie dlui Vladislav

Zara, Directorul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Ministru /%WA{ Ruxanda GLAVAN
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Anexa nr. |

la Ordinul Ministerului Sandtatii
nrol) v din ’% 2017

LISTA

institutiilor medico-sanitare publice Tn care urmeaza a fi implementat Sistemul

Informational de Management al Dispozitivelor Medicale

1 | AMT Botanica : N
2 | AMT Buiucani -
3 [ AMT Centru B
4 | AMT Ciocana
5 [ AMT Riscani - S
6 | Centrul de Medicina Legala S o
7 | Centrul National de Transfuzie a Singe lui S N =
8 | Centrul Republican de Diagnosticare Medicala
9 | Centrul Republican Ex _pemmntal Protezare, Ortopedie si Reabilitare
10 | Centrul St()matoloyc Municipal Ba[;z
11 | Centrul Stomatologic Municipal de Copii - S
12 | Centrul Stomatologic Raional Floresti B i
13 | Centrul Stomatologic Raional Rlscam P = -
14 | Centrul Stomatologic Raional Striseni
15 | Centrul Stomatologic Raional Faraclla
16 | Centrul Stomatologic Raional Iclc__ly_._sll_______ |
17 | Centrul Stomatologic Raional Ungheni B N
18 | Clinica Stomatologica din Orhei _ !
19 | Clinica Universitara de Aqmtum Medicala Pt}p}g_@_d USMF N, If_‘s__tcﬂrﬂl_t_’lllg_l_
| 20 |C hnma Universitara S_t_onmtolornca al S\/!l "Nicolae lgﬁtelllllantt
21 | CMF Balti B
22 | CS Antonesti, Stefan-Voda .
23| CS Badiceni, Soroca - o B
24 | CS Baimaclia, Cantemir ‘ . —— B o
25 | CS Balatina, Glodeni ) ) ]
26 | CS Bardar, laloveni |
27 | CS Biruinta, Singerei
28 | CS Bolduresti, Nisporeni -
29 | CS Borogani, l.eova D i
30 | CS Braviceni, Orhei N e ——
31 | CSBriceni = e _ -
32 |CS Brinzenii Noi, Telenesti -
33 | CS Bujor, Hincesti B
. 34 | CS Bulaiesti, Orhei . o
35 | CS Bulboaca, AnenitNot — ) }
36 CS (‘ﬁi;‘irdSi . S . T — = T e
37 |CS Cantemir - S -'

| 38 [CS Ciluseni |

('S ]
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39 | CS Cazanesti, Telenesti B
40 | CS Ceadir-Lunga - -
41 | CS Chirsova, Comrat
42 | CS Ciobalaccia, Cantemir -
43 | CS Ciocilteni, Orhei
44 | CS Cioc-Maidan, Comrat —
45 | CS Ciuciuleni, Hincesti B : |
46 | CS Cobani, Glodeni - T
47 | CS Colibasi, Cahul o -
48 | CS Colonita, mun. Chisinau
49 | CS Comrat
50 | CS Copaceni, Singerei
51 | CS Copanca, Causeni o ) -
52 | CS Copceac, Ceadir-l.unga - -
53 | CS Cornesti, Ungheni
54 | CS Corten, Taraclia
55 | CS Cosauti, Soroca
56 | CS Costesti, laloveni
57 | CS Cotiujenii Mari, Soldanesti B
58 | CS Crasnoarmeiscoe, Hincesti - ]
59 | CS Crocmaz, Stefan-Voda :
60 | CS Cuhurestii de Sus, Floresti
61 | CS Donduseni o
62 | CS Draganesti, Singerei
63 | CS Drochia - - ) !
64 | CS Dubidsarii Vechi, Criuleni ]
65 | CS Falesti ——— =
66 | CS Flaminzeni-Coscodeni, Singerei
67 | CS Frunza, Ocnita
68 | CS Gavanoasa, Cahul
69 | CS Ghindesti, Floresti S S
70 | CS Glodeni - . . B
71 | CS Gratiesti, mun. Chisinau
72 | CS Hijdieni, Glodeni
73 | CS Hincesti |
74 | CS Hirbovit, Anenii Noi - :!
75 | CS labloana, Glodeni B - L5
76 | CS laloveni e = -
77 | CS Ignitei, Rezina o ) o

. 78 | CS Ivancea, Orhei B
79 | CS Larga Noua, Cahul
80 | CS Larga, Briceni |
81 | CS Leova -
82 | CS Limbenii Vechi, Glodeni . N
83 | CS Lozova, Straseni

-




84 | CS Manoilesti, Ungheni

85 | CS Mateuti, Rezina

86 | CS Mereni, Anenii Noi

87 | CS Mihailenii Vechi, Riscani

88 | CS Milestii Mici, laloveni

89 | CS Mindresti, Telenesti

90 | CS Morozeni, Orhei

91 | CS Népadeni, Ungheni

92 | CS Nicoreni, Drochia

93 | CS Ocnita

94 | CS Orhei nr. |

95 | CS Orheinr. 2

. 96 | CS Parcani, Soroca

97 | CS Pelinia, Drochia

98 | CS Pepeni, Singerei

99 | CS Pirjolteni, Calarasi

100 | CS Pripiceni-Rézesi, Rezina

101 | CS Puhot, laloventi

102 | CS Radoaia, Singerei

103 | CS Razeni, laloveni

104 | CS Riscani

105 | CS Rudi, Soroca

106 | CS Salcuta, Causeni

107 | CS Sarata Galbena, Hincesti

108 | CS Sardteni, Leova

109 | CS Saritenii Vechi, Telenesti

110 | CS Seliste, Ni;porcni

111 | CS Singerei

112 | CS Slobozia-Cremene, Soroca

113 | CS Soldanesti

114 | CS Soroca

115 | CS Speia, Anenii Noi

116 | CS Stauceni, mun. Chisindu

117 | CS Stefan-Voda

118 | CS Straseni

119 | CS Susleni, Orhei

120 | CS Talmaza, Stefan-Voda

121 | CS Taraclia, Taraclia

122 | CS Taul, Donduseni

123 | CS Telenesti

124 | CS Tintareni, Anenii Noi

125 | CS Tipala, Ialoveni

126 | CS Tirgul-Vertiujeni, Floresti

127 | CS Tomai, Ceadir-Lunga

128 | CS Trifanesti, Floresti
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129 | CS Truseni, mun. Chisinau
130 | CS Ungheni e __—
131 | CS Valcinet, Calarasi S ]
132 | CS Valea Mare, Ungheni
133 | CS Varatic, Riscani
134 | CS Visieni, laloveni B
135 | CS Vasilcdu, Soroca B e
136 | CS Vatra, mun. Chisinau ) _ - l
137 | CS Vorniceni, Strdgeni .~~~ B
138 | CS Vulcénegti -
| 139 | CS Ziicani, Riscani -
140 | CS Zirnesti, Cahul I
141 | Directia Medico-Sanitard a Ser w_l_(,g_h,u de Informatii 31_‘53_(;@_&&1@ RM |
142 | Dispensarul Dermatovenerologic Republican -
143 | Dispensarul Mumcnpa] Dg:_q_pmlo Venerologic
144 | Dispensarul Republican de Narcologie
145 | Institutul de Cardiologie
146 | Institutul de Ftiziopneumologie "Chiril Draganiuc" ‘
147 | Institutul de Medicina Urgenta .
148 | Institutul Mamei si Copilului - —_ _ _s
149 | Institutul Neurologie si Neurochirurgie B -
150 | Institutul Oncologic
| 151 | Intreprinderea de Stat ' Sanatoriu- lemtm iu de Baza "Constructor"
| 152 ]ﬂthPlII’ldClLﬂ de Stat "Centrul de I\/h.dxuna al Aviatiei Civile"
| 153 | Intreprinderea Mun:czga!a "Cavoris-med, ( ahu! I |
154 | Maternitatea Municipala nr. 2 |
155 Policlinica Asociatiei Curativ-Sanatoriale si de Recuperare a Cancelariei de
Stat RM -
156 | Policlinica Stomatologica I chubllcqm
157 | Serviciul Medical al Ministerului Afacerilor ]ntcme RM (policlinica, spital)
158 | Spitalul Carpineni, Hincesti - e
159 | Spitalul Clinic al Mmlsicmlm Sanatilii S
160 | Spitalul Clinic de Boli Infectioase "Toma Ciorba" |
161 | Spitalul Clinic de Psihiatrie, Chisindu
162 | Spitalul Clinic de haum‘xtolouc si O!topcdie
163 | Spitalul Clinic Municipal "Sf, FICllTIL I,
164 | Spitalul Clinic Municipal "SF. /\!h'm”hcl Mlhall” -
| 165 | Spitalul Clinic Municipal Ba]tl - - 3
166 | Spitalul Clinic Municipal dt_:_l}_()lz _Conldnlmsc de Copii
167 | Spitalul Clinic Municipal de Ftiziopneumologie
168 | Spitalul Clinic Municipal nr. 1
| 169 | Spitalul Clinic Municipal nr. 4 . e
170 | Spitalul Clinic Municipal pentr u Lopu "V lbnatenco - ,
171 | Spitalul Clinic MUﬂl_{_:lpdl__p_L”l}llL! Copii m___l_____ ]
| 172 | Spitalul Clinic Republican ——!
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173 | Spitalul de Psihiatrie si Ftiziopneumologie, Orhei

174 | Spitalul de Psihiatrie, mun. Bala S
175 | Spitalul Dermatologie si Maladii Comunicabile -

176 | Spitalul Republican al ACSR al CS al RM

177 | SR Anenii Noi

178 | SR Basarabeasca B

179 | SR Briceni o S B _i
180 | SR Cahul - B - ) o
181 | SR Calirasi - - -
182 | SR Cantemir

183 | SR Causeni

184 | SR Ceadir-Lunga

185 | SR Cimislia -

186 | SR Comrat - B _
187 | SR Criuleni S

188 | SR Donduseni

189 | SR Drochia

190 | SR Edinet

191 | SR Filesti -

192 | SR Floresti - ]
193 | SR Glodeni S ) ‘
194 | SR Hincesti -

195 | SR laloveni

196 | SR Leova - _.
197 | SR Nisporeni - B !
198 | SR Ocnita ) B ]
199 | SR Orhei .

200 | SR Rezina

201 | SR Riscani

202 | SR Singerei -

203 | SR Soldanesti S . - —
204 | SR Soroca - - -
205 | SR Stefan-Voda - |
206 | SR Stréseni

207 | SR Taraclia

208 | SR Telenesti -

209 | SR Ungheni ) _ B

210 | SR Vulcanesti




Anexa nr.2
la Ordinul Ministerului Sandtatii

nr. /0 din S5 L 2017

INDICATHLE METODOLOGICE PRIVIND SUPRAVEGHEREA DE CATRE
UTILIZATORI A DISPOZITIVELOR MEDICALE AFLATE IN UTILIZARE DIN
CADRUL INSTITUTIILOR MEDICO-SANITARE PUBLICE

INTRODUCERE

Supravegherea dispozitivelor medicale aflate in utilizare, are drept scop
verificarea, asigurarea si confirmarea sigurantei functionarii si performantelor, conform
scopului propus, odata cu instalarea si utilizarea dispozitivului medical (in continuare
DM) in cadrul institutiei medico-sanitare publice (in continuare IMSP), pe toatd durata
de exploatare. Scopul credrii acestor indicatii metodologice este de a descrie pasii
necesari in vederea organizirii supravegherii DM 1in utilizare, aflate in cadrul IMSP. In
conformitate cu legislatia in vigoare, responsabilitatea pentru organizarea si buna
desfasurare a acestui proces le revine utilizatorilor DM, care sunt obligati sa raporteze
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare AMDM) toate DM
existente in IMSP, inregistrate in evidentele contabile ca mijloace fixe, indiferent de
modul de procurare a acestora (Legea 92 din 26.04.2012 cu privire la dispozitivele
medicale, Cap. VI, art.24, lit. d). Pentru a facilita; uniformiza si asigura calitatea
procesului de raportare a DM a fost dezvoltat Sistemul Informational de Management al
Dispozitivelor Medicale. Astfel, dacd un DM a fost inclus in SIMDM se considera ca
DM a fost raportat catre AMDM.

In vederea insusirii utilizarii SIMDM, vor fi organizate instruiri pentru persoanele
delegate de catre conducitorii IMSP. in cadrul instruirilor vor fi distribuite manuale de
utilizare si administrare a SIMDM si alte documente aferente.

Notiuni generale:

dispozitiv medical — orice instrument, aparat, echipament, material sau alt articol,
utilizat separat sau in combinatie, inclusiv programul de calculator destinat de catre

produciatorul acestuia a fi utilizat in mod specific pentru diagnosticare si/sau In scop



terapeutic si necesar functiondrii corespunzatoare a dispozitivului medical, destinat de
producator sa fie folosit pentru om in scop de:
1) diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau ameliorare a unei afectiuni;
2) diagnosticare, prevenire, supraveghere, tratament, ameliorare sau compensare a unei
leziuni ori a unui handicap;
3) investigare, inlocuire sau modificare a anatomiei sau a unui proces fiziologic;
4) control al conceptiei.

accesoriu — articol care, desi nu este un dispozitiv medical, are destinatia in
special de a fi utilizat impreund cu un dispozitiv pentru a permite folosirea acestuia in
conformitate cu scopul propus de cétre producator;

dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro — dispozitiv medical care este un
reactiv, produs de reactie, calibrator, material de control, trusd, instrument, aparat,
echipament sau sistem, utilizat separat sau in combinatie, destinat de producator pentru
a fi utilizat in vitro pentru examinarea probelor, inclusiv a singelui si tesuturilor donate,
fiind derivate din corpul uman, exclusiv sau principal, In scop de obtinere a unor
informatii:
1) privind starea fiziologicd sau patologica ori privind o anomalie congenital;
2) pentru a determina siguranta si compatibilitatea cu un potential recipient;
3) pentru monitorizarea masurilor terapeutice.

supraveghere in utilizare — ansamblu de mdasuri prin care se asigurd §i se
confirma siguranta in functionare si performantele, conform scopului propus, pe toatd
durata de exploatare a dispozitivului medical si de detectare a incidentelor in procesul
de utilizare.

incident — defectiuni care produc sau ar putea produce cazuri de deces, ranire sau
deteriorare gravi a starii de s@natate a pacientului, utilizatorului, persoanelor terte ori
care afecteaza calitatea mediului, precum si defectiuni care, prin repetare, produc
perturbari in activitatea medicald, pierderi materiale, de timp si de alt caracter.

scop propus — utilizare pentru care dispozitivul medical este destinat, in
concordanta cu datele furnizate de producdtor pe eticheta, in instructiune si/sau In

materiale promotionale (prospecte comerciale).



utilizator — personalul IMSP implicat in utilizarea dispozitivelor medicale,
precum ar fi personalul clinic (medici si asistente medicale), personalul paramedical
(radiologi si kinetoterapeuti) si personalul serviciilor de suport.

verificarea periodicd a unui dispozitiv medical - un ansamblu de activitati
destinate a evaludrii mentinerii unor caracteristici stabilite de producétor sau fixate de

autoritatea competentd in domeniul dispozitivelor medicale.

CAPITOLUL I. DISPOZITII GENERALE

1. Acte legislative si normative in domeniu dispozitive medicale:

1) Legeanr. 92 din 26.04.2012 cu privire la dispozitivele medicale;

2) Legeanr. 19 din 04.03.2016 metrologiei;

3) Legea nr. 113 din 27.04.2007 contabilitatii;

4) Legeanr. 133 din 08 iulie 2011 privind protectia datelor cu caracter personal;
5) Legeanr. 171 din 06 iulie 1994 cu privire la secretul comercial;

6) Hotarirea Guvernului nr. 418 din 05.06.2014 pentru aprobarea Regulamentului
privind conditiile de plasare pe piatd a dispozitivelor medicale;

7) Hotarirea Guvernului nr. 435 din 10.06.2014 pentru aprobarea Regulamentului
privind conditiile de plasare pe piatd a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro;

8) Hotarirea Guvernului nr. 1042 din 13.09.2016 cu privire la aprobarea Listei oficiale
a mijloacelor de masurare si a masurarilor supuse controlului metrologic legal,

9) Ordinul Ministerului Finantelor nr. 60 din 29.05.2012 cu privire la aprobarea
Regulamentului privind inventarierea;

10) Ordinul AMDM nr. 126 din 23.06.2015 privind periodica a dispozitivelor
medicale puse In functiune si aflate in utilizare.

2. Scopul efectudrii supravegherii dispozitivelor medicale

Scopul supravegherii DM este identificarea, documentarea si raportarea de catre
utilizatori a DM 1n utilizare aflate in cadrul IMSP, precum si de a verifica daca
producatorul Indeplineste obligatiile impuse prin sistemul calitatii aprobat in vederea
utilizarii acestora, la un randament cit mai ridicat, pe o parte, atit si excluderea sau
minimizarea consecintelor incidentelor pe alta parte.

Exista 2 tipuri esentiale de supraveghere a DM:

1) Supravegherea premarket (la etapa de plasare pe piatd);
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2) Supravegherea postmarket (in utilizare).

Supravegherea premarket se efectueazd, pentru a verifica dacd producéatorul
asigurd aplicarea sistemului de calitate aprobat pentru proiectarea, fabricarea si inspectia
finald a DM prin intermediul procedurilor administrative pentru inregistrarea DM.

De asemenea, se efectueaza supravegherea postmarket, ce reprezintd un ansamblu
de masuri prin care se asigura si se confirma siguranta in functionare si performantele,
conform scopului propus, odata cu instalarea si utilizarea DM in cadrul IMSP pe toata
durata de exploatare.

Indicatiile metodologice se referd la supravegherea postmarket. Legea nr. 92 din
26.04.2012 cu privire la dispozitivele medicale stipuleaza obligatiile utilizatorilor DM,
ca fiind responsabili de supraveghere. De asemenea, Hotérirea Guvernului nr. 418 din
05.06.2014 si Hotarirea Guvernului nr. 435 din 10.06.2014 stipuleaza ca obligatia de a
anunta AMDM cu privire la incidente le revine personalului medical, IMSP si
producdtorului.

Pentru a identifica operativ, care IMSP au in dotare DM, drept consecintd a unui
incident, este necesara informatia totalizata si detaliatd, la nivel national, despre fiecare
DM aflat in utilizare din cadrul IMSP (denumirea deplind, modelul, producatorul, starea
functionala etc.). Pentru a raporta DM 1in utilizare aflate in cadrul IMSP, in conformitate
cu legislatia in vigoare, este necesard cunoasterea situatiei la zi privind DM, atat prin
prisma cantitativa, cat si cea calitativa.

Aceastd performantd poate fi atinsd prin organizarea inventarierii generale in
cadrul IMSP la nivel national prin aplicarea unei metodologii unice. Metodologia se
bazeaza pe principii si procedee, care sunt in conformitate cu standardele nationale de
contabilitate, pentru a oferi informatie veridica, uniforma, ce poate fi totalizata pe
principii geografice sau tehnice etc. Aceasta este necesar pentru a satisface, nu doar
necesitatea de supraveghere, dar si pentru planificarea investitiilor, formularea
politicilor in domeniul Managementul Dispozitivelor Medicale (in continuare MDM) la
nivel national.

3. Categoriile DM care necesita si NU necesita a fi incluse in SIMDM.
1) Toate DM existente in unitate, inregistrate in evidentele contabile ca mijloace fixe,
indiferent de modul de procurare a acestora (Legea nr. 92 din 26.04.2012 cu privire
la dispozitivele medicale, Cap VI. art. 24, lit. d).
2) Toate DM existente in unitate ce cad sub incidenta Ordinul AMDM nr. 126 din
23.06.2015 (verificarea periodica a DM definite in Anexa 2 la prezentul Ordin).
3) Toate DM existente in unitate ce cad sub incidenta Legii nr. 19 din 04.03.2016 a
metrologiei si Hotarirea Guvernului nr. 1042 din 13.09.2016 cu privire la aprobarea
Listei oficiale a mijloacelor de masurare si a masurdrilor supuse controlului
metrologic legal.
4) Categoriile de DM ce NU necesiti a fi se incluse in SIMDM:

- ce au un grad de complexitate mic;
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- nu necesitd mentenantd si/sau nu se repard;

- DM de unica folosintd si duratd scurtd de utilizare (reagentii, produsele

parafarmaceutice precum seringile, tifonul etc.).

Categoriile de DM, utilizate in cadrul IMSP, care necesitd si NU necesita a fi incluse in

SIMDM, conform legislatiei In vigoare.

Vor fi

medicale care se incadreaza in oricare punct
menfionat, dar care nu sunt la bilanful

institutiei

oferite de donatori dar netransferate la
bilanful unititii, oferite de cétre agenfi

economici
instruire

supuse raportdrii  dispozitivele

— aflate temporar, comodate,

pentru  demonstrare, testare,

! 133 Toate DM
. existentein unitate ce cad
/ sub incidenta Legii nr. 19
v y din 04.02.2016a metrologiei
/sl Hotdrirea Guvernului nr, 1042 din
13.09.2016 cu privire |a aprobarea

o

/  Listei oficiale a mijloacelor de misurare §i
_,La:nﬁsmmminmm}uwimmmﬂml.

Vor fi supuse raportdrii dispozitivele
medicale indiferent de starea funcfionald
(in functiune, defectate, in reparafie,
retrase de organismele autorizate in
urma incidentelor, depistdrii defectelor
constructive,  lipsei  certificatului
metrologic, conservate)

s 1.3.2 Toate DM existente In unitate ce cad sub
intidenta Ordinul AMDM nr. 126 din 23.06.2015
/ {verificarea periodicd a DM definitein Anexa 2 la
prezentul Ordin) \
\

1.3.1  Toate DM existentein unitate, inregistrate in evidentele
contabile ¢a mijloace fixe, indiferent de modul de procurare a acestora
(Legea nr. 92 din 26.04.2012 cu privire la dispozitivele medicale, Cap
Vi.art, 24, lit. d)).

%

\

vor fi supuse raportarii
dispozitivele medicale scoase
din utilizare dar necasate

1.3.4. Categariile de DM ce NU necesitd a fi se incluse in SIMDM:
- ¢e au un grad de complexitate mic;
- nu necesitd mentenantd sifsau nu se repara;

- DM de unica folosintd si duratd scurtd de utilizare (reagentii, produsele
parafarmaceutice precum seringile, tifonul etc.),
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CAPITOLUL 2. PROCEDURA DE IDENTIFICARE, DOCUMENTARE $I
CONTROL A DISPOZITIVELOR MEDICALE AFLATE IN UTILIZARE DIN
CADRUL INSTITUTIILOR MEDICO-SANITARE PUBLICE

4. Proceduri recomandate de identificare, documentare si control a DM aflate in
utilizare din cadrul IMSP.

Scopul principal al procedurii de identificare, documentare si control a DM este
de a determina si fixa Sumarul DM utilizate in cadrul IMSP - Sumarul DM utilizate in
cadrul IMSP (in continuare Sumar DM), (anexa 1) si a completa Fisa dispozitivului
medical (in continuare FDM) pentru fiecare DM in parte (anexa 2).

Menfiune: in situatia, in care, la completarea FDM s-au depistat neconformititi, lipsa
anumitei informatii sau abateri, clarificarea circumstantelor este la discretia
conducétorului IMSP (aceste evenimente pot fi depistate la inventarierea anuald ale
activelor IMSP).

Pentru determinarea si fixarea Sumarului DM se va utiliza metoda cantitativ-valorica.

S. Modul de completare a Sumarului DM (anexa nr. 1) si FDM (anexa nr. 2).

1) Partea I — Informatie despre model, Completarea FDM
a) Categoria DM reprezinta denumirea DM.

Pentru stabilirea informatiei necesare intru completarea FDM, se va analiza etichetele
DM.
b) Identificarea Producétorului se va face dupd unul din simbolurile si/sau
inscriptiile urmatoare:

a) simbol (figura 1);
b) inscriptia "MANUFACTURER?” (figura 2).

Figura 1 Figura 2

¢) Identificarea Modelului se va face dupd urmatoarea inscriptie:
13



inscriptia "Model: XXX (figura 3).

Exemplu:

Figura 3
d) Identificarea Tarii producatoare se va face dupa urmatoarea inscriptie sau text:
i) inscriptia "MADE IN”(figura 4);
ii) text indicat In adresa producéatorului (figura 5).

Exemplu:

Pr—

T e

Infusion Pump
Mode! : J§B-1200
Input voltage : ACI-20V: 105, Witk
Pawer : 25VA Max
SerialNo.: 09161215

Figura 5

Figura 4

e) Identificarea numarului de serie se va face dupd unul din simbolurile si/sau
inscriptiile urméatoare:

SN

i) simbol (figura 6);
ii) inscriptia ”Serial No.: XXX” (figura 7);
iii) inscriptia "Ne XXX (figura 8).
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Exemplu:
ResMed A @ %

Astral 150 Y e

HETRIBUTED BY HANUFACTURER

Rathed Corp. (US) S 0so 154 Ml Resmteg g A Oy
[(ASTREF Resdod (UK} Lid 1 Elizabath Macathus Deive
@ Jublew dvee Ko Pay Badia Vista RSW 7153, Avstaln
Absigaion (14 L8 LIC Made i Australia
WNW. rEEE e, Com

SN 120150062314
HREraroey
LOT | 1106242 o9t

Figura 8

Numarul de inventar este codul unic atribuit DM de catre contabilitatea institutiei.

f) Identificarea numarului de inventar poate fi gasit pe carcasa/troleul DM
(figura 9, figura 10).

Exemplu:

Figura 9 Figura 10
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2) Partea Il — Garantie si mentenanta
Din cadrul sectiei achizitii si/sau contabilitate se ridica contractele cu privire la:
achizitia DM, mentenanta si garantia DM, donatia DM si comodat sau alte informatii cu
privire la DM.
Din contractele sus mentionate, se obtin informatii cu privire la:
a) Numarul si data contractului: achizitie, mentenanta, garantie, etc.;
b) Furnizorul DM;
c) Data expirdrii garantiei;
d) Agentul de deservire tehnici;
e) Data expirdrii contractului de: mentenanta, garantiei, s.a.

3) Partea III — Verificarea periodicd

In urma verificarii periodice a DM, Organismul de evaluare a conformitatii
recunoscut este obligat sd informeze AMDM despre rezultatele verificirilor periodice
prin introducerea si actualizarea datelor obtinute in SIMDM (Ordinul AMDM nr. 126
din 23.06.2015, anexa 1, pct.10).
4) Partea IV — Termenul de exploatare
Identificarea Data producerii, se va face dupd urmétoarea inscriptie sau text:

a) simbol M (figura 11);

b) inscriptia "Manufactured: XXX (figura 12).
Exemplu:

Figura 11 Figura 12
c) din cadrul sectiei contabilitate, din cartela DM sau baza de date existentd
(Registru sau orice alta sursa) se identifica:
i) Data livrarii;
ii) Data punerii in exploatare (functionare);
iil)  Termenul de exploatare;
iv)  Pretul achizitiei (lei);

16



V) Pretul de achizitie in valuta;
vi)  Valuta procuririi;

vii)  Valoarea curenta;

viii)  Sursa de finantare.

5) Partea V — Localizare/statut

De la personalul medical (ex. asistenta medicald, bioinginer medical, asistentd
superioard s.a.) se obtine informatia despre localizarea fizicd a DM:

a) Departament;

b) Localizare (bloc, etaj, cabinet);

c) Persoana responsabila (material/gestionar);

d) Statutul functional a DM (nefunctional/functional).
Notd: In aceastd rubricd poate fi inclusa orice alti informatie suplimentara considerata
importanta (DM retras/rechemat, decontat, s.a.).

6) Completarea Sumarului DM

Dupé completarea FDM pentru toate DM din cadrul IMSP si datele au fost introduse
in SIMDM, sistemul va genera automat Sumarul DM conform Anexei 1 a Indicatiilor
Metodologice.

a) Dificultati care ar putea fi intdlnite in procesul de inventariere:

b) DM cu acelasi numar de inventar sau lipsa acestuia;
Remediu: stabilirea corectd sau atribuirea numdrului de inventar de cétre sectia
contabilitate/persoanelor responsabile.

c) DM este decomisionat, dar se afld in gestiunea IMSP;
Remediu: DM nu se inventarizeaza, respectiv nu se include in SIMDM.

d) lipsa dispozitivului medical in baza informatiei disponibile in cadrul IMSP;
Remediu: se intocmeste act cu privire la lipsa DM.

e) imposibilitatea identificarii datelor de pe DM;
Remediu: se cauta informatia in alte surse de provenientd a DM.

CAPITOLUL 3. SISTEMUL INFORMATIONAL DE MANAGEMENT AL
DISPOZITIVELOR MEDICALE

6. Conceptul SIMDM.

SIMDM reprezintd o bazd de date pentru raportarea DM in utilizare aflate in cadrul
IMSP si automatizarea activitatilor de MDM, precum evidenta DM, procedurilor de
mentenantd, reparatie, circulatie a consumabilelor, raportare a incidentelor.

Scopul de bazéd al crearii SIMDM este organizarea supravegherii DM in utilizare
aflate in cadrul IMSP, care au fost supuse inventarierii.
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Pentru a facilita lucrul bioinginerilor medicali si persoanelor responsabile de DM din
cadrul IMSP, SIMDM a fost completat cu functionalitdti aditionale, care permit
automatizarea acestor procese $i creeaza dosarul electronic al DM.

Implementarea SIMDM va contribui la cresterea gradului de operativitate in sistemul
medical, precum si o serie de beneficii, cum ar fi:

1) Beneficii pentru IMSP:

a) cresterea gradului de operativitate la evidenta si administrarea DM si
consumabilelor;

b) automatizarea evidentei procedurilor de MDM si implicit, imbunatatirea
indicatorilor de calitate (ex. micsorarea numarului de defectiuni, micsorarea
timpului de stationare etc.);

c) cresterea gradului de operativitate In comunicarea incidentelor in timpul
utilizarii DM;
d) asigurarea unei comunicdri rapide cu AMDM in procesele de aprovizionare a

IMSP cu DM incluse in Registrul de Stat al DM;

e) perfectarea si expedierea rapida a planurilor de achizitie a DM si necesarul de
consumabile;

f) automatizarea proceselor de comunicare cu sistemele contabile.

2) Beneficii pentru cetédtenii Republicii Moldova: siguranta si inofensivitate privind
utilizarea DM exploatate in cadrul IMSP din Republica Moldova;

Ca rezultat, la nivel functional, solutia informationald contine 9 module
implementate, dupd cum urmeaza:

a) Gestionarea dispozitivelor medicale

b) Inspectia si mentenanta periodica

c¢) Managementul reparatiilor

d) Gestionarea consumabilelor, accesoriilor si pieselor de schimb
e) Rapoarte

f) Vigilenta

g) Biblioteca

h) Administrare

i) Notificari

Modulul principal al SIMDM este Gestionarea dispozitivelor medicale. Prin
intermediul acestui modul este creat si gestionat Registrul DM. Acest Registru, privind
date despre DM, se creeazd in baza inventarierii nationale in cadrul IMSP, in baza
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instructiunilor metodologice prezente. Un DM poate avea consumabile, accesorii, piese
de schimb, acestea fiind gestionate prin intermediul modulului Gestionarea
consumabilelor, accesoriilor si pieselor de schimb. Alte module mentionate sunt legate
de evenimentele si starile unui DM concret.

La primd etapa: vor fi organizate instruiri pentru utilizarea SIMDM si a
functionalititilor legate de Gestionarea dispozitivelor medicale si Vigilenta, fiind
module obligatorii. Apoi, se va efectua inventarierea DM 1in utilizare aflate in cadrul
IMSP, rezultatele acesteia fiind incluse in SIMDM. Astfel, DM vor fi raportate catre
AMDM.

Urmatoarea etapa: vor fi organizate instruiri suplimentare (la solicitarea si necesitatea
IMSP) cu privire la functionalitatile d¢ MDM (planificare, mentenanta, reparatii DM).

3) SIMDM prevede urmatoarele roluri de utilizatori, fiecare avind atributiile sale:
La nivel de IMSP:
a) Administrator IMS:
1) administreaza clasificatoarele la nivel de IMSP;
ii)creeaza utilizatori la nivel de IMSP.
b) Bioinginer IMS:
responsabil de DM si toatd informatia aferentd acestuia.
c) Contabil IMS

4) Initializarea SIMDM in cadrul IMSP
Pentru initializarea SIMDM se parcurg urmatoarele etape:
a) Pentru a accesa SIMDM (www.simdm.amed.md) este nevoie de nume de
utilizator si parola de acces. La solicitarea Administratorului IMS, in baza
Procedurii Operationale Standard (cerere), AMDM pune la dispozitie datele

pentru a accesa SIMDM.
b) Administratorul IMS va completa clasificatoarele de nivel local dupd cum
urmeaza:
i) Clasificatorul departamentelor si subdiviziunilor conform organigramei
aprobate;
il) Clasificatorul locatiilor (bloc, etaj, birou etc.) unde pot fi amplasate fizic
DM;

iii) Clasificatorul utilizatorilor locali ale IMSP (angajatii IMSP, ce au tangenta
cu DM si SIMDM: bioingineri medicali, utilizatorii DM, persoane material
responsabile, membrii potentiali ale comisiilor de punere iIn functiune,
inventariere, casare §.a.).
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ANEXA 2 Fisa Dispozitivului Medical

Informatia despre model

Categoria DM

Producatorul

Modelul

ara producdtoare

Numarul de serie

N WIN—O

Numairul de inventar

Garantie si mentenanta

Contractul de achizitie si garantie

Furnizorul

Data expirarii garantiei

OGO |~J |

Contractul de mentenanta

o

Agentul de deservire

Data expirarii contractului de
mentenanta

Verificarea periodici

12

DM supus verificarii periodice

13

Periodicitatea verificarii

14

Numarul Certificatului

15

Data expirarii certificatului

Termenul de exploatare

16

Data producerii

17

Data livrarii

18

Data punerii In exploatare

19

Termenul de exploatare (ani)

Informatia financiara

20

Pretul de achizitie MDL

21

Pretul de achizitie in valuta

22

Valuta procurdrii

23

Valoarea curenta

24

Sursa de finantare

Localizare/Statut

25

Departament

26

Localizare ( bloc, etaj, cabinet )

27

Persoana responsabila
material/Gestionar

28

Statutul functional a dispozitivului
medical

29

Informatie suplimentard

30

Dispozitiv retras/rechemat

31

Model retras/rechemat

32

Decontat
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Anexa nr.3
la Ordinul Ministerului Sanatatii

nr. 2P0 din 4 " 7 2017

CONCEPTUL DE INSTRUIRE A UTILIZATORILOR SIMDM

Prezentul concept vine sa propuna o schema cu privire la:

1) Metodologia de identificare, documentare si control al DM in utilizare aflate in
cadrul IMSP;

2) Instruirea utilizatorilor SIMDM.

Conceptul divizeaza tot procesul de instruire in 4 etape:

1) Pregétirea formatorilor;

2) Instruirea utilizatorilor, curs de bazd care are drept scop, familiarizarea
utilizatorilor cu metodologia de identificare, documentare si control al DM
aflate in utilizare din cadrul IMSP si functionalitatile ce se referd la
inventariere, vigilentd si administrarea sistemului la nivel de IMSP;

3) Instruirea utilizatorilor, cursul de MDM, care are drept scop familiarizarea
utilizatorilor cu functionalitdtile avansate a SIMDM cum ar fi: mentenanta,
reparatiile, planificarea consumabilelor, accesoriilor si pieselor de schimby;

4) Instruirea repetatd a utilizatorilor pentru cursul de bazd (va fi stabilitd in
dependenta de necesitéti si rezultate).

Pregatirea Formatorilor:

1) Instruirea formatorilor;

2) Crearea conturilor de testare in SIMDM, pentru testare si obtinerea
deprinderilor de lucru cu sistemul informational;

3) Sesiunea de testare si evaluare a capacitatilor formatorilor;

4) Instruirea repetata a formatorilor (va fi stabilita In dependenta de necesitati si
rezultate).

Instruirea utilizatorilor, curs de baza la nivel de IMSP sistemul informational prevede
urmétoarele roluri:

1) Administrator IMS - responsabil de administrare si clasificatoarele la nivel de
IMSP;

2) Bioinginer IMS - introduce informatia cu privire la dispozitive medicale;

3) Contabil IMS.

Din acest motiv, fiecare IMSP trebuie sd desemneze 2 persoane, pentru rol de

Administrator IMS si Bioinginer IMS.

Instruirea nu se va efectua separat pe roluri, motivul fiind lipsa resurselor umane
in cadrul IMSP. SIMDM fiind un sistem integrat, care poate fi utilizat numai cu
conditia utilizarii simultane a ambelor roluri, din acest motiv, persoana delegata va fi
instruitd pentru a insusi ambele roluri.
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Din informatia colectata in baza studiului privind Managementul Dispozitivelor
Medicale in Republica Moldova, s-a constatat ca exista aproximativ 500 IMSP, dintre
care peste 350 sunt de nivel primar si aproximativ 100 IMSP de nivelul II si II1, in
mare parte spitale. Pentru Cursul de baza se propune de a instrui cca 300 persoane.
Curicula va include informatie teoretica si exercitii practice si va contine urmatoarele
componente:

5) Informatie generald despre MDM;

6) Metodologia de identificare, documentare si control al DM in utilizare aflate in

cadrul IMSP;

7) Informatie generald si avansata despre SIMDM;

8) SOP-urile privind managementul clasificatoarelor si managementul

utilizatorilor;

9) Metodologia de inventariere;

10) Exercitii practice privind inventarierea;

11) Ghiduri pentru fiecare rol.

Cursul de bazi: Un curs (sau sesiune) va dura 2 zile si va fi oferit de 2 formatori. In
fiecare grupa vor fi nu mai mult de 15 persoane. Astfel, pentru a instrui 300 persoane,
vor fi necesare 20 sesiuni de instruire.

Se planifica de desfasurat:

1) mun. Chisindu - 10 sesiuni;

2) Regiunea Nord, mun. Balti - 5 sesiuni;

3) Regiunea Sud, or. Cahul - 5 sesiuni.

Pentru accelerarea procesului de instruire, vor fi organizate sesiuni in paralel:
1) mun. Chisinau — or. Cahul, 5 sesiuni, a cite 2 zile, (total 10 zile lucratoare);
2) mun. Chisindu — mun. Balti, 5 sesiuni a cite 2 zile, (total 10 zile lucratoare).
De mentionat cd pentru pregétirea formatorilor sunt necesare 5-10 zile lucrétoare.
Concluzie: pentru desfisurarea Cursului de bazi, sunt necesare 25-30 zile
lucratoare. La necesitate, Proiectul REPEMOL va oferi cazare pentru participanti.
Instruirile suplimentare pentru Cursul de bazd si functionalitdtile avansate ale
SIMDM, vor fi stabilite in dependenta de necesitdti si rezultatele inventarierii.
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Anexa nr.4
la Ordinul Ministerului Sanatatii

nr. App din 1Y " LY 2017
CHESTIONAR PENTRU PERSOANELE DELEGATE LA INSTRUIRE
Informatii despre IMSP

1 | Denumirea completd a IMSP:

2 | Adresa completd a IMSP:

3 | Localitatea:

4 | Regiunea: Bifati varianta:

o Raion 0 Municipiu

5 | Telefon:

6 | Fax:

7 | E-mai:

Persoana desemnata ca Administrator IMSP

8 | Nume, Prenume:

9 | Telefon fix:

10 | Telefon mobil:

11 | E-mail personalizat:

12 | Functia detinutd in IMSP:

13 | Departamentul IMSP din cadrul
caruia face parte angajatul

14 | Angajare: Bifati varianta:

0 de baza 0 Prin cumul

15 | Studii: Bifati varianta:

0 Economie 0 Drept
o Tehnologii informationale
0 Alte (completati)

16 | Cunoasterea utilizarii PC Incercuiti cifra corespunzétoare:
(calculatorului) si aplicatiilor de 0 —nu cunosc;
oficiu (Microsoft Office): 1 — cunostinte minime;

2 — cunostinte de baza;
3 — cunostinte avansate.

17 | Experientd in utilizarea sistemelor Indicati denumirea sistemului informational
informationale de diferite tipuri: si nivelul de cunoastere
contabilitate, management a (incercuiti cifra corespunzatoare):
dispozitivelor medicale, domeniul 0 — nu cunosc;
sanatatii, s.a.: 1 — cunostinfe minime;

2 — cunostinte de baza;
3 — cunostinte avansate.

18 | Localitatea in care se solicita Bifati varianta:

instruirea: o Chisinau o Balti
0 Cahul
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19

Necesitatea de cazare:

Bifati varianta:

o Necesar 0 Nu este necesar

Persoana desemnata ca responsabil de dispozitive medicale (Bioinginer IMSP)

20 | Nume, Prenume:
21 | Telefon fix:
22 | Telefon mobil:
23 | E-mail personalizat:
24 | Functia detinutd in IMSP:
25 | Departamentul IMSP din cadrul

cdruia face parte angajatul
26 | Angajare: Bifati varianta:

0 de baza a Prin cumul
27 | Studii: Bifati varianta:
0 Economie 0 Drept 0 Tehnologii
informationale
o Alte (completati)

28 | Experienta de muncé in domeniul Indicati numarul de ani:

dispozitivelor medicale (nr. de ani):
29 | Stagieri, instruiri, cursuri de Indicati tema:

calificare:

§i durata in zile:

30 | Localitatea in care se solicita Bifati varianta:

instruirea: 0 Chisindu 0 Balti

g Cahul

31 | Necesitatea de cazare: Bifati varianta:

o Necesar 0 Nu este necesar

* In cazul cind este delegati doar o singurd persoand, se va completa rubrica
(administrator IMSP sau bioinginer IMSP), care este mai apropiatd dupd studii,

experientd de munca si cunostinte.
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