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nr.1019 din29.12.2015

in temeiul art.24 allegii nr. gZ 6-26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele

medicale, pct. 31 din Regulamentul privind condiliile de plasare pe pia![ a

dispozitivelor medicale, aprobat prin Hotirarea Guvemului nr. 418 din 05 iunie 2014'

qi ordinului Ministerului sendtdlii nr.l019 dn 29.12.2015 cu privire la asigurat'ea

verificdrilor periodice a dispozitivelor medicale aflate in dotarea iastituliilor medicale,

precum qi pct.9 al Regulamentului privind organizarea si funclionarea Ministelului

SAnAtAlii, aprobat prin Hotirirea Guvernului rn' 397 din 3 1 mai 201 1'

DISPUN:

1. A demara proiectul-pilot a procesului de verificare periodicd a dispo"jtivelor'

medicale puse in functiune qi aflate in utilizare, perioada de desfb;urat'e

februarie-aprilie 20 | 6.

2. in proiectul - pilot vor fi incluse urmdtoarele institulii medicale:

1) IMSP Institutul Oncologic
2) IMSP Spitalul Clinic RePublican

3) IMSP Spitalul Clinic Municipal ,,Sfinta Treime"

4) IMSP Spitalul Clinic Municipal de Urgenfi
5) IMSP Institutul Mamei si a Copilului

..3. Prioritar se vor supune verificdrii periodice urmdtoarele tipuri de dispozitive

medicale:
1) Monitoare de pacient inclusiv (modelul ECG, de temperaturd, NIBP qi SPO2);

2) Dispozitive de mdsurare a presiunii arteriale neinvazive;



3) Pulsoximetrei . ,
+l ep*"t. de respiratie artificialE actionate electric qi pneumatic;

5) Electrocardiografe.
4'Graficuldeefectuareaverificdrilorperiodicesestabilegtedecomunacordirtr.e

instituliile medicale qi organismele de evaluare a conformitSlii recunoscut, sub

coordonarea Agenliei Medicamenhrlui 9i Dispozitivelor Medicale'

5. Conducdtorii instituiiilor medicale antrenate in proiect vor lua in calcul la

elaborarea bugetului anual, resurse financiare pentru achitarea serviciilor de

verificariperiodiceadispozitivelormedicalepuseirirfunctiuneqiaflateirr
utilizare.

6. Organismul de evaluare va prezenta rapoartele de verificare periodica Agenliei

MedicamentuluigiDispozitivelorMedicale,DepartamentulDispozitive
Medicale.

7.Ager$iaMedicamentuluiqiDispozitivelorMedicalevaptezentaMinisterului
sarratafli nota informativS despre rezultatele verificSrilor periodice in

instituliile-pilot.
8. Controlul asupra executSrii prezentei dispozilii se atribuie Dlui vladislav Zala,

Director general al Agentiei Medicamentului qi Dispozitive Medicale'

Ministru Ruxanda GLAVAN


