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Cu privire la implementarea Sistemului Informational

de Management al Dispozitivelor Medicale (SIMDM)

in cadrul institutiilor medico-sanitare publice si nominalizarea
persoanelor delegate de catre acestea

privind instruirea pentru utilizarea SIMDM

in scopul realizirii prevederilor Legii nr. 92 din 26.04.2012 “Cu privire la
dispozitivele medicale”, in temeiul Hotaririi Guvernului nr. 418 din 05 iunie 2014 Cu
privire la aprobarea Regulamentului privind conditile de plasare pe piata a
dispozitivelor medicale, Regulamentului privind organizarea si functionarea Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.71 din
23 ianuarie 2013, precum si pentru formarea bazei de date a dispozitivelor medicale
aflate in institutile medico-sanitare publice, in vederea ludrii deciziilor argumentate
atit la nivel national cit si local, intru eficientizarea managementului dispozitivelor
medicale prin crearea dosarului electronic a dispozitivului medical si implicit
automatizarea lucrului bioinginerilor medicali,

ORDON :

1. A aproba lista persoanelor delegate de catre institutiile medico-sanitare
publice privind instruirea utilizarii SIMDM (Sistemul Informational de Management al
Dispozitivelor Medicale), suplimentar la Ordinul AMDM Nr. A07.PS-01.Rg04-199 din
12.10.2017 in urma parvenirii chestionarelor de solicitare a instruirilor dup3 termen.

2. Conducatorii institutiilor medico-sanitare publice, conform Anexei 1:

a) vor emite ordin in cadrul institutiei privind iventarierea dispozitivelor medicale;

b) vor initia procedura de identificare, documentare si control a dispozitivelor
medicale in utilizare aflate in cadrul institutiei medico-sanitard publicd in
conformitate cu indicatiile metodologice (Anexa 2); vor asigura acces operatorilor
la computer cu conexiune stabild la internet pentru lansarea SIMDM
(www.simdm.amed.md);

c) vor asigura finalizarea identificarii si documentarii dispozitivelor medicale in
utilizare aflate 1n cadrul institutiei medico-sanitare publice; vor finaliza
completarea “Fisei Dispozitivului Medical” (Anexa 2 din ”“Indicatii Metodologice”)
pentru toate dispozitivele medicale identificate si vor include informatia in SIMDM
pind la data de 30 noiembrie 2017;

d) vor prezenta, cdtre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Raportul
de inventariere (extras din SIMDM) pind la data de 2 decembrie 2017 Ia
adresa de e-mail simdm@amed.md.

3. A aproba Conceptul de instruire a utilizatorilor SIMDM (Anexa 3).

4. A aproba lista persoanelor delegate de catre institutiile medico-sanitare
publice privind instruirea utilizérii SIMDM (Anexa 4).



5. A informa persoanele din cadrul institutiilor medico-sanitare publice (Anexa
1) despre prezentul Ordin si Agenda seminarului, Graficul desfasurarii instruirii a
utilizatorilor SIMDM si Instructiunea de lucru conform Anexelor 5, 6, 7.

6.  Conducatorii institutiilor medico-sanitare publice, toate cheltuielile aferente
desfasurarii cursurilor de instruire, vor fi asigurate de cadtre echipa proiectului
REPEMOL (inclusiv cazarea, la necesitate).

7. Cheltuielile aferente de transport vor fi rambursate de la locul de munca.

8. A plasa prezentul Ordin pe pagina web al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

9. Controlul asupra executarii prevederilor prezentului Ordin se atribuie dnei
Silvia Cibotari, Vicedirector al Departamentului Dispozitive Medicale.

Director general Vliadislav ZARA

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Medicines and Medical Devices Agency

Republica Moldova, MD-2028, Chisindu, str. Korolenko, 2/1

tel. +373 22884301, e-mail: office@amed.md; Web: www.amed.md



Anexa 1

la Ordinul AMDM
nr. Aot @'WKJPO?-D‘%’Idm nl3 7o 2017

LISTA institutiilor medico-sanitare publice
in care urmeaza a fi implementat SIMDM (turul II)

Centrul Stomatologic Raional Ialoveni

CS Cainari, Causeni

CS Lapusna-Pascani, Hincesti

CS Pirlita, Ungheni

CS Raspopeni, Soldanesti

AU PhWN-

Spitalul Clinic Militar Central al Ministerului Apararii

Anexa nr.2
la Ordinul AMDM
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INTRODUCERE

Supravegherea dispozitivelor medicale, 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 organizérii supravegherii DM in 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 s3
raporteze Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare AMDM)
toate DM existente in unitate, 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, asigura
calitatea procesului de raportare a DM a fost dezvoltat Sistemul Informational de
Management al Dispozitivelor Medicale (in continuare SIMDM). Astfel, dacd un DM
a fost inclus in SIMDM se considerd cd DM a fost raportat AMDM.

in vederea insusirii utilizirii SIMDM, vor fi organizate instruiri pentru persoanele
delegate de cdtre conducétorii IMSP. In cadrul instruirilor vor fi distribuite manuale de

utilizare si administrare a SIMDM, si alte documente aferente.

Notiuni generale:

dispozitiv medical - instrument, aparat, echipament, material sau alt articol,
utilizat separat sau in combinatie, inclusiv programul de calculator destinat de catre
producdtorul acestuia a fi utilizat in mod specific pentru diagnosticare si/sau in scop
terapeutic si necesar functiondrii corespunzdtoare a dispozitivului medical, destinat de
producator sa fie folosit pentru om in scop de:
- diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau ameliorare a unei afectiuni;
- diagnosticare, prevenire, supraveghere, tratament, ameliorare sau compensare a unei
leziuni ori a unui handicap;
- investigare, inlocuire sau modificare a anatomiei sau a unui proces fiziologic;
- 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 catre 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 producitor pentru

a fi utilizat in vitro pentru examinarea probelor, inclusiv a singelui si tesuturilor donate,
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fiind derivate din corpul uman, exclusiv sau principal, in scop de obtinere a unor
informatii:
- privind starea fiziologica sau patologica ori privind o anomalie congenitald;
- pentru a determina siguranta si compatibilitatea cu un potential recipient;
- pentru monitorizarea masurilor terapeutice.
supraveghere in utilizare - ansamblu de mdsuri prin care se asigurd si 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 grava a starii de sdndtate 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
concordantd cu datele furnizate de producédtor pe etichetd, in instructiune si/sau in
materiale promotionale (prospecte comerciale).

utilizator - institutia medicald profesionald, ingrijitor sau pacient care efectueazs
lucrari de mentenantd sau utilizeazd un DM.

verificarea periodica a unui dispozitiv medical - un ansamblu de activitati destinate
a evaluarii mentinerii unor caracteristici stabilite de producator sau fixate de autoritatea

competenta in domeniul dispozitivelor medicale.



CAPITOLUL 1. DISPOZITII GENERALE

1.1 Acte normative
a) Legea nr. 92 din 26.04.2012 cu privire la dispozitivele medicale;

b) Legea nr. 19 din 04.03.2016 metrologiei;
©) Legea nr. 113 din 27.04.2007 contabilit3tii;

d) Legea nr. 133 din 08 iulie 2011 privind protectia datelor cu caracter
personal;

e) Legea nr. 171 din 06 iulie 1994 cu privire la secretul comercial;

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

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

h) Hotarirea Guvernului nr. 1042 din 13.09.2016 cu privire la aprobarea Listei
oficiale a mijloacelor de mdsurare si a mésurdrilor supuse controlului
metrologic legal;

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

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

1.2 Scopul efectuarii supravegherii dispozitivelor medicale.

Scopul supravegherii DM este identificarea, documentarea si raportarea de citre
utilizatori a DM in 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:
- Supravegherea premarket (la etapa de plasare pe piatd);
- Supravegherea postmarket (in utilizare).

Supravegherea premarket se efectueaza, pentru a verifica daci producatorul
asigura aplicarea sistemului de calitate aprobat pentru proiectarea, fabricarea Si
inspectia finald a DM prin intermediul procedurilor administrative pentru inregistrarea
DM.

De asemenea, se efectueazi supravegherea postmarket, ce reprezintd un
ansamblu de madsuri prin care se asigura si se confirma siguranta fin functionare si
performantele, conform scopului propus, odatd cu instalarea si utilizarea DM in cadrul
IMSP pe toatd durata de exploatare.

Indicatiile metodologice se referd la supravegherea postmarket. Legea nr.
92 din 26.04.2012 cu privire la dispozitivele medicale nominalizeazd utilizatorii DM
responsabili de supraveghere. De asemenea, Hotarirea Guvernului nr. 418
din 05.06.2014 si Hotdrirea Guvernului nr. 435 din 10.06.2014 stipuleaza cd obligatia
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de a anunta AMDM cu privire la incidente le revine personalului medical, IMSP si
producatorului.

Pentru a identifica operativ, ce IMSP au in dotare DM, drept consecintd a unui
incident, este necesara informatia totalizat3 si detaliata, la nivel national, despre fiecare
DM aflat in utilizare din cadrul IMSP (denumirea deplind, modelul, producatorul, starea
functionala etc.). Pentru a raporta DM in utilizare aflate in cadrul IMSP, in conformitate
cu legislatia in vigoare, este necesar3 Cunoagterea situatiei la zi privind DM, atat prin
prisma cantitativa, cat si cea calitativi.

Aceastd performantd poate fi atins3 prin organizarea inventarierii generale in
cadrul IMSP la nivel national prin aplicarea unei metodologii unice. Metodologia se
bazeazd pe principii si procedee, care sunt in conformitate cu standardele nationale de
contabilitate, pentru a oferi informatie veridicd, uniforma, ce poate fi totalizat pe
principii: geografice, 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.

1.3  Categoriile DM care necesiti si NU necesita a fi incluse in SIMDM.

1.3.1 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)).

1.3.2 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).

1.3.3 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 misurare si a masurdrilor supuse controlului
metrologic legal.

1.3.4 Categoriile de DM ce NU necesita a fi se incluse in SIMDM:
- Ceé au un grad de complexitate mic;
- NU necesitd mentenantd si/sau nu se repara;
- DM de unicd folosintd si duratd scurty de utilizare (reagentii, produsele
parafarmaceutice precum seringile, tifonul etc.).



Categoriile de DM, utilizate in cadrul IMSP, care necesit si NU
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CAPITOLUL 2. PROCEDURA DE IDENTIFICARE, DOCUMENTARE SI
CONTROL A DISPOZITIVELOR MEDICALE IN UTILIZARE AFLATE
iN CADRUL INSTITUTIILOR MEDICO-SANITARE PUBLICE.

2.1 Proceduri recomandate de identificare, documentare si control a DM in
utilizare aflate in 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).

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

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

2.2 Modul de completare a Sumarului DM (Anexa 1) si FDM (Anexa 2).

2.2.1 Completarea FDM

Partea I - Informatie despre model
» Categoria DM reprezinta denumirea DM.

Pentru stabilirea informatiei necesare intru completarea FDM, se va analiza etichetele
DM.

> Identificarea Producitorului se va face dupid unul din simbolurile si/sau inscriptiile
urmatoare:

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

Exemplu:

ot x
i tame:  Ventittar
e 35

o Model:  Shan

G - kA

L

Figura 1 Figura 2
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» Identificarca Modelului se va face dupd urmatoarea inscriptie:
- inscriptia "Model: XXX (figura 3).

Exemplu:

Figura 3

> Identificarea Tirii producitoare se va face dupa urmatoarea inscriptie sau text:
- inscriptia "MADE IN”(figura 4);
- text indicat in adresa producitorului (figura 5).

Exemplu:

[t TN

input volitage : ACI- 230V
Power : 25VA Max

Figura 5

Figura 4

» Identificarea Numirului de serie se va face dupd unul din simbolurile si/sau inscriptiile

urmatoare:

- simbol (figura 6);
- inscriptia "Serial No.: XXX (figura 7);
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- inscriptia "Ne XXX” (figura 8).

Exemplu:

ResMed 3%0 @, @

Astral 150 .f
DISTRIBUTED BY J MANUFACTERER !
Resbed Corp. (US) Se0 g 154 MMl pestae iy R Only |
[EETERR ResMed (LK} Ltd 1 Elirbath Macarthur Drive

5 Jutsles Avn. MEton Pk, Bl Vista NSW 2153, Aoty
Absrgeion (X34 45 i Made i

Figura 8
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Numa&rul de inventar este codul unic atribuit DM de cétre contabilitatea institutiei.
> Identificarea Numirului de inventar poate fi gésit pe carcasa/troleul DM (figura 9, figura
10).

Exemplu:

Figura 10

Figura 9
Partea II - Garantie si mentenanta

Din cadrul sectiei achizitii si/sau contabilitate se ridica contractele cu privire la:
- achizitia DM;
- mentenanta si garantia DM:
- donatia DM:
- comodat sau alte informatii cu privire la DM.

Din contractele sus mentionate, se obtin informatii cu privire la:
Numiirul si data contractului: achizitie, mentenanta, garantie, etc.;
Furnizorul DM;

Data expirarii garantiei;

Agentul de deservire tehnica;

Data expirdrii contractului de: mentenanta, garantiei, s.a.

-l ol R

Partea III - Verificarea periodica

in urma verificdrii periodice a DM, Organismul de evaluare a conformitatii
recunoscut este obligat sa informeze AMDM despre rezultatele verificarilor periodice prin
introducerea si actualizarea datelor obtinute in SIMDM (Ordinul AMDM nr. 126 din
23.06.2015, Anexa 1, pct.10).

Partea IV - Termenul de exploatare
Identificarea Data producerii, se va face dupa urmatoarea inscriptie sau text:

- Simbol ﬂ (figura 11);

- inscriptia "Manufactured: XXX (figura 12).
Exemplu:
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Figura 11 Figura 12
Din cadrul sectiei contabilitate, din cartela DM sau baza de date existenta (Registru sau
orice alta sursa) se identifica:

- Data livrarii;

- Data punerii in exploatare (functionare);

- Termenul de exploatare;

- Pretul achizitiei (Lei, MDL);

- Pretul de achizitie in valuta;

- Valuta procurarii;

- Valoarea curenta;

- Sursa de finantare.

Partea V - Localizare/statut
De la personalul medical (ex. asistentd medicald, bioinginer medical, asistenta
superioard s.a.) se obtine informatia despre localizarea fizica a DM:
- Departament;
Localizare (bloc, etaj, cabinet);
Persoana responsabild (material/gestionar);
Statutul functional a DM (nefunctional/functional).

Nota: In aceastd rubrici poate fi inclusd orice altd informatie suplimentard considerata
importanta (DM retras/rechemat, decontat, §.a.).

2.2.2 Completarea Sumarului DM

Dup3 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.

2.3 Dificultati care ar putea fi intilnite in procesul de inventariere:

a) DM cu acelasi numar de inventar sau lipsa acestuia;
Remediu: stabilirea corectd sau atribuirea numarului de inventar de catre sectia
contabilitate/persoanelor responsabile.

b) DM este decomisionat, dar se afla in gestiunea IMSP;
Remediu: DM nu se inventarizeaza, respectiv nu se include in SIMDM.
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c) lipsa dispozitivului medical in baza informatiei disponibile in cadrul IMSP;
Remediu: se intocmeste act cu privire la lipsa DM.

d) imposibilitatea identificarii datelor de pe DM;
Remediu: se cauta informatia in alte surse de provenientd a DM.
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CAPITOLUL 3. SISTEMUL INFORMATIONAL DE MANAGEMENT AL
DISPOZITIVELOR MEDICALE.

3.1 Conceptul SIMDM.
SIMDM reprezinta o bazd de date pentru raportarea DM in utilizare aflate in cadrul

IMSP si automatizarea activitatilor de MDM, precum evidenta DM, procedurilor de
mentenanta, reparatie, circulatie a consumabilelor, raportare a incidentelor.

Scopul de baza al crearii SIMDM este organizarea supravegherii DM in utilizare aflate
in cadrul IMSP, care au fost supuse inventarierii.

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 si 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:

I. Beneficii pentru IMSP:

m cresterea gradului de operativitate la evidenta si administrarea DM si
consumabilelor;

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

m cresterea gradului de operativitate in comunicarea incidentelor in timpul
utilizarii DM;

m asigurarea unei comunicari rapide cu AMDM in procesele de aprovizionare a
IMSP cu DM incluse in Registrul de Stat al DM;

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

s automatizarea proceselor de comunicare cu sistemele contabile.
I1. Beneficii pentru cetatenii Republicii Moldova:

m siguranta si inofensivitate privind utilizarea DM exploatate in cadrul IMSP din
Republica Moldova;

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

1. Gestionarea dispozitivelor medicale

. Administrare

2. Inspectia si mentenanta periodica

3. Managementul reparatiilor

4. Gestionarea consumabilelor, accesoriilor si pieselor de schimb
5. Rapoarte

6. Vigilenta

7. Biblioteca

8

9

. Notificari
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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 creaza in baza inventarierii nationale in cadrul IMSP, in baza
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 prima etapa: vor fi organizate instruiri pentru utilizarea SIMDM si a
functionalitatilor legate de Gestionarea dispozitivelor medicale si Vigilentd, fiind
module obligatorii. Apoi, se va efectua inventarierea DM in 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 de MDM (planificare, mentenantd, reparatii DM).

SIMDM prevede urmatoarele roluri de utilizatori, fiecare avind atributiile sale:
La nivel de IMSP:
1L, Administrator IMS:
- administreaza clasificatoarele la nivel de IMSP;
- creaza utilizatori la nivel de IMSP.

2. Bioinginer IMS:
- responsabil de DM si toata informatia aferenta acestuia.

3. Contabil IMS

3.2 [Initializarea SIMDM in cadrul IMSP

Pentru initializarea SIMDM se parcurg urmatoarele etape:

1. 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.

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

c) 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 in functiune, inventariere, casare
s.a.).
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ANEXA 2 Fisa Dispozitivului Medical
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_ Anexa nr.3
Hoy. ps-or zﬁfﬁfﬂ Aot la Ordinul AMDM
nr. din "2 " «® 2017

Conceptul de instruire a utilizatorilor SIMDM

Prezentul concept vine sa propuna o schema cu privire la:
a) Metodologia de identificare, documentare si control al DM in utilizare aflate in
cadrul IMSP;
b) Instruirea utilizatorilor SIMDM.

Conceptul divizeaza tot procesul de instruire in 4 etape:

1. Pregatirea formatorilor;

2. Instruirea utilizatorilor: Curs de baza. Are drept scop, familiarizarea utilizatorilor
cu Metodologia de identificare, documentare si control al DM in utilizare aflate in
cadrul IMSP si functionalitdtile ce se referd la inventariere, vigilentd si
administrarea sistemului la nivel de IMSP;

3. Instruirea utilizatorilor: Cursul de MDM. Are drept scop familiarizarea utilizatorilor
cu functionalitatile avansate a SIMDM cum ar fi: mentenanta, reparatiile,
planificarea consumabilelor, accesoriilor si pieselor de schimb;

4. Instruirea repetata a utilizatorilor pentru Cursul de bazd (va fi stabilitd in
dependentd de necesitati si rezultate).

1. Instruirea utilizatorilor: Curs de baza

La nivel de IMSP sistemul informational prevede urmatoarele roluri :
a) Administrator IMS - responsabil de administrare si clasificatoarele la nivel de IMSP;
b) Bioinginer IMS - introduce informatia cu privire la dispozitive medicale;
c) Contabil IMS.

Din acest motiv, fiecare IMSP trebuie s& 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 simultate a ambelor roluri, din acest motiv, persoana delegata va fi instruitd
pentru a fnsusi ambele roluri.

Din informatia colectatd in baza studiului privind: Managementul Dispozitivelor
Medicale in Republica Moldova, s-a constatat c& existd aproximativ 500 IMSP, dintre care
peste 350 sunt la nivelul medicinei primare si aproximativ 100 IMSP de nivelul II si III, in
mare parte spitale.

Pentru Cursul de baza se propune de a instrui cca 300 persoane.

Curiccula:

Va include informatie teoreticd si exercitii practice. Va contine urmatoarele
componente:
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Informatie generala despre MDM;

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

Informatie generala si avansata despre SIMDM;

SOP-urile privind managementul clasificatoarelor si managementul utilizatorilor;
Metodologia de inventariere;

Exercitii practice privind inventarierea;

Ghiduri pentru fiecare rol.

Cursul de baza:

Un curs (sau sesiune) va dura 2 zile.

in grupa teoretica va fi nu mai mult de 45 persoane si in fiecare grupa practica vor fi
nu mai mult de 15 persoane.

La necesitate, Proiectul REPEMOL va oferi cazare pentru participanti.

Instruirile suplimentare pentru Cursul de baza si functionalitatile avansate ale SIMDM,
vor fi stabilite in dependenta de necesitati si rezultatele inventarierii.

Abrevieri:

AMDM - Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

IMSP - institutie medico-sanitara publica

IMS - institutie medico-sanitara

DM - Dispozitiv Medical

SIMDM - Sistem Informational de Management al Dispozitivelor Medicale
MDM - Managementul Dispozitivelor Medicale

SOP - Procedura Operationala Standard

XXX - identificator individual

SN - numar de serie
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Anexa 6

la Ordinul AMDM
2017

nr. ot P50 .f??a%a%ém B /v

Agenda pentru instruirea utilizatorilor SIMDM

Ziua 1 (CURS TEORETIC)

medicale

09:00-09:30 Inregistrarea participantilor
.20-N0- - : Prezentator:
09:30-09:40 Cuvint de deschidere Victor Sontea, prof. univ., Dr. UTM
R Managementul Tehnologiilor Prezentator:
03:40-11:00 Medicale Victor Sontea, prof. univ., Dr. UTM
11:00-11:30 | Pauza de cafea —
Supravegherea de catre
SRR i 5 : P Prezentator:
11:30-12:00 ut|I|;ator| a dispozitivelor Mihaela Rascu, sef SMV AMDM
medicale '
Prezentator:
O Gheorghe Gorceag, sef adjunct Directia
Le-LRE0 fspecte legale & MTM Medicamenete si Dispozitive Medicale,
Ministerul Sanatatii
A Procedurile Operationale Prezentator:
12:20-13:00 Standard Silvia Cibotari, Vicedirector AMDM
13:00-14:00 | Pauza de masa
Prezentarea Sistemului
14:00-15:00 Informational de Management | Prezentator:
’ ' al Dispozitivelor Medicale. Valentina Balaban, sef SMM AMDM
Functionalitati.
Prezentator:
Metodologia de Inventariere a | Cornel Pislaru, sef DIBM, Institutul
15:00-16:30 dispozitivelor medicale Tn Mamei si Copilului;
SIMDM Valeriu Palii,sef DIBM, Spitalul Cllinic
Municipal "Sf. Treime”
16:30-17:00 Pauzéa de cafea
Prezentator:
Identificarea si acumularea in Cornel Pislaru, sef DIBM, Institutul
17:00-18:00 Fisa a informatiei despre Mamei si Copilului;
dispozitiv medical Valeriu Palii,sef DIBM, Spitalul Cllinic
Municipal “Sf. Treime”
Ziua 2 (EXERCITII PRACTICE)
Prezentator:
Cornel Pislaru, sef DIBM, Institutul
Exercitii practice cu privire la Mamei si Copilului;
09:00-11:00 Inventarierea dispozitivelor

Valeriu Palii, sef DIBM, Spitalul Cllinic
Municipal "Sf. Treime”
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Mihaela Putina, Bioinginer medical, SCR

Formatori complementari:

- Andrei Drutd, inginer coordonator,
Institutul de Medicind Urgenta

- Stanislav Vasilita, sef serviciu,
Spitalul Clinic Municipal Balti

- Anastasia Nastasiu, inginer, Spitalul
Clinic Municipal nr. 1

11:00-11:30

Pauza de cafea

11:30-13:00

Exercitii practice cu privire la

Inventarierea dispozitivelor

medicale

Prezentator:
Cornel Pislaru, sef DIBM, Institutul
Mamei si Copilului;

Valeriu Palii, sef DIBM, Spitalul Cllinic
Municipal "Sf. Treime”

Mihaela Putina, Bioinginer medical, SCR

Formatori complementari:

- Andrei Druta, inginer coordonator,
Institutul de Medicina Urgenta

- Stanislav Vasilita, sef serviciu,
Spitalul Clinic Municipal Balti

- Anastasia Nastasiu, inginer, Spitalul
Clinic Municipal nr. 1

13:00-14:00

Pauza de masa

14:00-15:00

Exercitii practice cu privire la

Inventarierea dispozitivelor

medicale

Prezentator:
Cornel Pislaru, sef DIBM, Institutul
Mamei si Copilului;

Valeriu Palii, sef DIBM, Spitalul Cllinic
Municipal "Sf. Treime”

Mihaela Putina, Bioinginer medical, SCR

Formatori complementari:

- Andrei Druta, inginer coordonator,
Institutul de Medicina Urgenta

- Stanislav Vasilita, sef serviciu,
Spitalul Clinic Municipal Balti

- Anastasia Nastasiu, inginer, Spitalul
Clinic Municipal nr. 1

15:00-15:30

Completarea chestionarelor:

de evaluare a cunostintelor

de evaluare a cursului

Concluzii, recomandari.

Prezentator:
Mihaiela Rascu, sef SMV AMDM
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Anexa 7

20 a Ordinul AMDM
nr. //a;f ﬂjﬁ/ /gﬂﬁ’?, &_/EC-};;'{” "o e 2017
[#

INSTRUCTIUNE DE LUCRU
Abrevieri:
AMDM - Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
MS - Ministerul Sanatatii
IMSP - institutie medico-sanitard public
SIMDM - Sistem Informational de Management al Dispozitivelor Medicale

Pentru raportarea dispozitivelor medicale aflate in dotarea IMSP se parcurg urmatoarele
etape:

1. Familiarizarea cu Ordinul AMDM nr. din cu privire la
implementarea Sistemului Informational de Management al Dispozitivelor Medicale
(SIMDM) in cadrul institutiilor medico-sanitare publice si nominalizarea persoanelor
delegate de catre acestea privind instruirea pentru utilizarea SIMDM.

2. Descarcarea de pe site-ul oficial al AMDM www.amed.md/ rubrica: Dispozitive
medicale/Dotarea IMSP cu DM/SIMDM cererii pentru crearea utilizatorilor (Cererii
de creare/modificare/eliminare a utilizatorilor SIMDM (IMS) (Formular) ).

Cererea se completeazd si expediazi (semnats si stampilatd) catre AMDM la una
din surse:
- Adresa juridica: MD-2028, Republica Moldova, Chisindu, str. Korolenko 2f1;
- e-mail: office@amed.md (semnatd, stampilatd, SCANATA);
Serviciul Secretariat AMDM: Bloc A, et. 1.

3. Pentru colectarea informatiei despre dispozitive medicale din cadrul IMSP urmeaz
sd va adresati cdtre sectia: contabilitate, juridicd, departament medical, alte sectii
s.a.

4. Ulterior, se descarcd documentul "FISA Dispozitivului Medical” de pe site-ul oficial
al AMDM www.amed.md/ rubrica: Dispozitive medicale/Dotarea IMSP cu
DM/SIMDM (Fisa dispozitivului medical).

5. Se completeazi Fisele dispozitivelor medicale (pentru fiecare dispozitiv medical
corespunde o singura Fisd) din cadrul IMSP si se verifica veridicitatea datelor.

6. Se studiazd Ghidul “Inventariere DM” de pe site-ul oficial al AMDM www.amed.md/
rubrica: Dispozitive medicale/Dotarea IMSP cu DM/SIMDM (Inventariere DM),

7. Dupa receptionarea informatiei de acces in SIMDM de la AMDM, in baza cererii
depuse, se lanseazd programul la adresa: www,.simdm.amed.md.

8. La prima logare in sistem, este obligatoriu de modificat parola de acces conform
indicatiilor din sistem.

9. Conform Ghidului Inventariere DM si Fisei dispozitivului medical se introduc datele
in SIMDM,

10. In caz de necesitate, la depistarea lipsei modelului sau necesitatea de
editare/eliminare a informatiei din clasificatorul SIMDM, de pe site-ul oficial al
AMDM (www.amed.md rubrica: Dispozitive medicale/Dotarea IMSP cu DM/SIMDM)
se descarca (Cererea de efectuare a modificarilor clasificatoarelor SIMDM

(Formular)).
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11.

12.
13.

14,

15:

Cererea se completeaza si expediazs (semnata si stampilatd) cidtre AMDM la una
din surse:

- Adresa juridicd: MD-2028, Republica Moldova, Chisindu, str. Korolenko 2/1;

- e-mail: office@amed.md (semnat8, stampilats, SCANATA) ;

- Serviciul Secretariat AMDM: Bloc A et. 1,

Dupa expedierea Cererii de efectuare a modificarilor clasificatoarelor SIMDM, se
continua introducerea informatiei in SIMDM pentru alte dispozitive medicale.

Dupa receptionarea informatiei de la AMDM privind Cererea de efectuare a
modificarilor clasificatoarelor SIMDM, dispozitivul medical se introduce in SIMDM.
La data de 02.12.2017, dupa finisarea procesului de inventariere, catre AMDM se
expediaza Raportul de inventariere, extras din SIMDM, stampilat si semnat
(Raportul de Inventariere se obtine din SIMDM, in baza Ghidului de utilizare).

Dupa incheierea Inventarierii nationale, procesul de raportare/introducere a
datelor in SIMDM continu3 pe m3sura parvenirii sau modificarii starii dispozitivelor
medicale in cadrul IMSP, fiind proces continuu.

Pentru informatii suplimentare: +373 22 884 270
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