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Catre
Colegiile Medicilor Stomatologi teritoriale

Stimati colegi,

In urma discutiilor purtate de Colegiul Medicilor Stomatologi din Romaénia cu
reprezentantii Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
(ANMDMR), anexat prezentei, vd inaintim un material cu informatii relevante legate de
legislatia in vigoare, precum i despre obligatiile cabinetelor stomatologice in relatia cu aceasti
autoritate.

Mentiondm cd materialul a fost avizat de catre reprezentantii ANMDMR, care si-au
manifestat deschiderea si colaborarea fatd de corpul profesional, subliniind faptul ca
parteneriatul dintre CMSR si ANMDMR va fi unul bazat pe comunicare si incredere.

Va invitim sia diseminati materialul in rdndul membrilor Dvs., precum si sd ne
semnalizati eventualele probleme cu care se confruntd colegii nostri in activitatea curentd,
pentru a fi transmise ANMDMR, in vederea gésirii de solutii echitabile si legale.

Curespect, Smarandita- Diaitally signed by
. . Smarandita-Georgeta
Vicepresedinte CMSR Georgeta Pacuraru
Date: 2024.06.04
Pacuraru 20:00:42 +03'00°

Dr. Smarandita Pacuraru
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MATERIAL INFORMATIV
PRIVIND LEGISLATIA APLICABILA IN RELATIA

CABINETELOR STOMATOLOGICE CU ANMDMR

A. Aspecte generale privind utilizarea dispozitivelor medicale (in conformitate
cu Regulamentul European privind dispozitivele medicale 2017/745, ale cdrui prevederi au

Jost transpuse in legislatia nationald prin OG nr. 37/2022, cu aplicabilitate din data de
10 SEPTEMBRIE 2022)

a. Continutul etichetei st a instructiunilor de utilizare:

Se admite introducerea pe piati sau punerea in functiune doar a dispozitivelor care
poartd marcajul european de conformitate CE, marcaj care semnificd faptul ci aceste
dispozitive au fost supuse evaluirii conformititii. Dispozitivele trebuie si indeplineasci
cerintele esentiale care le sunt aplicabile previzute in Anexa nr. 1 din HG nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, cu modificarile si completirile
ulterioare, Anexa nr. 1 din HG nr. 55/ 2009 privind dispozitivele medicale implantabile active,
cu modificdrile si completérile ulterioare sau in Anexa nr. 1 din HG nr. 798/ 2003 privind
stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, cu modificirile si competérile ulterioare, {indnd seama de scopul propus al
acestora.

In ceea ce priveste etichetarea si instructiunile de utilizare, cerintele esentiale
prevdad urmatoarele:

1. HG nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe pia{d a dispozitivelor medicale, cu
modificdrile si completdrile ulterioare

ART. 11 (4) Cand un dispozitiv ajunge la utilizatorul final, indiferent dacé dispozitivul este
sau nu de uz profesional, informatiile previzute la pct. 13 din anexa nr. 1, furnizate utilizatorului
si pacientului, trebuie si fie redactate in limba roméana

13.  Informatii furnizate de produciitor:

13.1. Fiecare dispozitiv trebuie sd fie insotit de informatiile necesare utilizarii sale
corecte si in conditii de siguranti, ludnd in considerare tipul de pregétire si cunostintele
potentialilor utilizatori, precum si cele necesare identificirii producitorului.

Aceste informatii cuprind detaliile de pe etichetd si informatiile din instructiunile de
utilizare. Este indicat ca informatiile necesare pentru a folosi dispozitivele in sigurantd si fie
redactate pe dispozitivul insusi si/sau pe pachetul unitar ori pe ambalajul de vanzare. Daci nu
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se practicd ambalarea individuala, informatiile trebuie si fie redactate intr-o brogura furnizata
cu unul sau mai multe dispozitive.

Instructiunile de utilizare trebuie sa fie incluse in ambalaj pentru fiecare dispozitiv. Ca o

exceptie, instructiunile de utilizare nu sunt necesare pentru dispozitivele de clasa I sau a II-a,
daca ele pot fi folosite in sigurantd fira aceste instructiuni.

13.2. In functie de situatie, aceste informatii se prezinti sub forméa de simboluri. Orice

simbol sau culoare de identificare folositd trebuie si fie in conformitate cu standardele
armonizate. In domeniile in care nu existd standarde, simbolurile si culorile trebuie sia fie
descrise in documentatia furnizatd odati cu dispozitivul.

a)

b)

c)
d)
e}

g
h)

i)
i)
k)
Y

13.3. Eticheta trebuie si contina urmitoarele indicatii:

numele sau numele comercial si adresa producétorului. Pentru dispozitivele importate in
Uniunea Europeana pentru a fi distribuite in Uniunea Europeani, eticheta, ambalajul
exterior sau instructiunile de utilizare contin, in afari de aceasta, numele si adresa
reprezentantului autorizat, in cazul in care producitorul nu are sediul pe teritoriul
Uniunii Europene;

detalii strict necesare pentru a identifica dispozitivul si continutul ambalajului, in special
pentru utilizatori;

cuvintul "steril”, pentru dispozitive livrate steril;

numirul lotului precedat de cuvantul "lot"” sau numarul de serie, dupa caz;

anul si luna péni la care dispozitivul poate fi folosit in siguranta, dupa caz;

dupid caz, o indicatie precizdnd ci dispozitivul este de unicd utilizare. Indicatia
producitorului privind unica utilizare trebuie sa fie uniforma pe intreg teritoriul Uniunii
Europene;

in cazul in care dispozitivul este fabricat la comandi, inscriptia "dispozitiv fabricat la
comanda";

in cazul in care dispozitivul este destinat investigatiilor clinice, inscriptia "exclusiv pentru
investigatii clinice";

conditii speciale de pastrare si/sau de manevrare;

instructiuni speciale de utilizare;

atentiondri si/sau precautii necesare;

anul de fabricatie pentru dispozitivele active, altele decét cele previzute la lit. e); aceasta
indicatie poate fi inclusé in numarul de lot sau in numérul de serie;

m) metoda de sterilizare, daci este cazul;

n}

in cazul unui dispozitiv prevdzut la art. 4 alin. (2) din hotirire, se precizeazd ci
dispozitivul contine un derivat din sange uman.
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13.4. In cazul in care scopul propus al dispozitivului nu este evident pentru
utilizator, producitorul trebuie si il mentioneze in mod clar pe etichetd si in instructiunile de
utilizare.

13.5. In masura in care este rezonabil posibil, dispozitivele si componentele
detasabile sunt identificate, in functie de situatie, prin indicarea lotului, pentru a permite
luarea de misuri adecvate de identificare a riscurilor potentiale legate de dispozitivele si
componentele detasabile.

13.6. Instructiunile de utilizare trebuie sia contina, dupi caz:

a) detaliile prevazute la pct. 13 pozitia 13.3, cu exceptia lit. d) si e};

b) performantele previzute la pct. 3 si orice efecte secundare nedorite;

¢} dacd dispozitivul trebuie inslalal sau concclal cu alte dispozilive medlcale orl
echipamente in scopul utilizarii conform scopului propus, detalii suficiente cu privire la
caracteristicile sale pentru identificarea corectd a dispozitivelor sau echipamentelor ce
trebuie folosite pentru instalarea corect si siguranta in functionare a sistemului;

d) toate informatiile necesare pentru a verifica daci dispozitivul este instalat in mod
corespunzitor si dacd poate functiona corect si in deplind sigurantd, precum si detalii
privind natura si frecventa operatiunilor de intretinere si de calibrare necesare pentru a
asigura in permanenti buna functionare si in siguranta a dispozitivului;

e) informatii necesare pentru a evita riscurile legate de implantarea dispozitivului, daci este
cazul;

f) informatii privind riscurile interferentei reciproce datorate prezentei dispozitivului in
timpul anumitor investigatii sau tratamente;

g) instructiunile necesare in eventualitatea deteriorarii ambalajului steril si, dac este cazul,
metoda potrivitd de resterilizare;

h) daci dispozitivul este reutilizabil, indicatii privind procesele adecvate pentru asigurarea
reutilizirii, incluzind metoda de curitare, dezinfectie, impachetare, sterilizare, restrictii
privind numaérul de utiliziri, dac este cazul.

Pentru dispozitivele destinate si fie sterilizate inainte de utilizare, instructiunile
privind curiitarca si sterilizarea trebuic s fic astfel redactate incit, dacd sunt urmate coreet,
dispozitivul s3 riména conform cerintelor pet. 1.

In cazul in care dispozitivul poarti o indicatie precizand ci dispozitivul este de unica
folosinta, sunt necesare informatii privind caracteristicile cunoscute si factorii tehnici
cunoscuti producitorului care ar putea genera un risc daci dispozitivul ar fi reutilizat. In cazul
in care, in conformitate cu pect. 13.1, nu sunt necesare instructiuni de utilizare, informatiile
trebuie si fie puse la dispozitia utilizatorului la cerere;
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detalii pentru orice tratament sau manevri necesara inainte ca dispozitivul sé fie utilizat,
de exemplu: sterilizare, asamblare final3;

in cazul dispozitivelor care emit radiatii in scopuri medicale, detalii asupra naturii,
tipului, intensitatii si distributiei acestor radiatii;

Instructiunile de utilizare trebuie s& includa si detalii care permit personalului medical s

informeze pacientul asupra contraindicatiilor si precautiilor necesare. Aceste detalii trebuie si
cuprind3 in particular:

k)
Y

precautii in eventualitatea schimbdrii performantelor dispozitivului;

precautii privind expunerea, in conditii de mediu rezonabil previzibile, la campuri
magnetice, influente electrice externe, descirciri electrostatice, presiune sau variatii de
presiune, acceleratie, surse de foc;

m) informatii adecvate privind medicamentele sau produsele pe care dispozitivul le

n)

o)

p)
Q)

administreaza, incluzand restrictiile in alegerea acestor substante;

precautii impotriva oricdrui risc special, neobignuit, referitor la aruncarea dispozitivului;
medicamentele sau derivatele din singe uman incorporate in dispozitiv ca parte
integranti a acestuia, in conformitate cu pct. 7.4.1 - 7.4.5;

gradul de precizie cerut pentru dispozitivele cu functie de mésurare;

data emiterii sau a ultimei revizuiri a instructiunilor de utilizare.

2. HG nr. 55/ 2009 privind dispozitivele medicale implantabile active, cu modificdrile gi
completdrile ulterioare

7. Dispozitivele trebuie si poarte un cod prin care acestea si producitorul acestora si
poatd fi identificate fird echivoc (in particular cu privire la tipul dispozitivului si anul
fabricatiei}; acest cod trebuie si poata fi accesibil pentru a fi citit, daci este necesar, fird a fi
nevoie de o interventie chirurgicala.

9. Fiecare dispozitiv trebuie si poarte urmitoarele informatii specifice, lizibile si care nu
pot fi sterse, unde este cazul, sub forma unor simboluri general recunoscute:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

g)
h)

9.1. pe ambalajul steril:

metoda de sterilizare;

o indicatie care permite ca ambalajul s fie identificat ca atare;

numele si adresa producétorului;

o descriere a dispozitivului;

cuvintele "exclusiv pentru investigatie clinicd", dacd dispozitivul este destinat
investigatiilor clinice;

cuvintele "dispozitiv fabricat la comanda”, dac# dispozitivul este fabricat la comanda;

o declaratie ca dispozitivul implantabil este steril;

luna si anul fabricatiei;
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o indicatie privind termenul pini la care dispozitivul poate fi implantat in conditii de
securitate;

9.2. pe ambalajul de vianzare:

numele si adresa producitorului si numele si adresa reprezentantului autorizat, in cazul
in care producitorul nu are sediul social inregistrat in Uniunea European;

o descriere a dispozitivului;

scopul propus al dispozitivului;

caracteristicile relevante pentru utilizarea sa;

cuvintele "exclusiv pentru investigatie clinicd”, dacd dispozitivul este destinat
investigatiilor clinice;

cuvintele "dispozitiv fabricat la comandi," daci dispozitivul este fabricat la comanda;

o declaratie ci dispozitivul implantabil este steril;

luna si anul fabricatiei;

o indicatie privind termenul pand la care dispozitivul poate fi implantat in conditii de
securitate;

conditiile de transport si depozitare pentru dispozitiv;

in cazul unui dispozitiv prevdazut la art. 5 din hotirire, o indicatie a faptului ci
dispozitivul contine un derivat din sdnge uman.

10.1. La introducerea pe piata, fiecare dispozitiv trebuie si fie insotit de instructiuni de
utilizare in care si se indice urméitoarele date specifice:

a)
b)
c)
d)

e)

g)

anul autorizirii pentru aplicarea marcajului CE;

detaliile prevazute la pct. 9.1 i 9.2, cu exceptia lit. h) si i);

performantele la care se face referire la pet. I poz. 2, precum si orice efecte secundare
nedorite;

informatii care si permitid medicului si selecteze un dispozitiv adecvat si software-ul
corespunzator, precum si accesoriile;

informatii care constituie instructiunile de utilizare si care s permita medicului si, dupa
caz, pacientului si utilizeze corect dispozitivul, software-ul i accesoriile acestuia, precum
si informatii dospro natura, domeniul gi periodicitatea verificirilor gi testelor de
functionare si, dupa caz, miasurile de intrefinere;

informatii care si permitd, dacd este cazul, evitarea anumitor riscuri legate de
implantarea dispozitivului;

informatii referitoare la riscurile unor interferentc reciproce, legate de prezenta
dispozitivului in timpul unor investigatii sau tratamente specifice; riscurile de
interferente reciproce reprezinti efecte adverse asupra dispozitivului cauzate de
instrumentele prezente la momentul investigatiilor sau tratamentelor si viceversa.
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h} instructiunile necesare in eventualitatea deteriorarii ambalajului steril si, dupa caz,
delalii privind metodele adecvale de reslerilizare,;

i) o indicatie, unde este cazul, cd un dispozitiv poate fi reutilizat numai dacd este
reconditionat sub responsabilitatea producitorului, pentru a corespunde cerintelor
esenfiale.

10.2, Brogura cu instrucfiuni de utilizare trebuie si includa si detalii care sd permita
medicului si instruiascd pacientul cu privire la contraindicatiile si precautiile necesare. Aceste
detalii cuprind in special:

a) informatii care sd permitd stabilirea duratei de viati a sursei de energie;

b) precautii necesare in cazul in care apar modificéri ale performantelor dispozitivului;

¢) precautii necesare privind expunerea, in conditii de mediu previzibile in mod rezonabil,
la cAmpuri magnetice, influente electrice exterioare, descirciri electrostatice, presiune
sau variatii de presiune, acceleratie etc.;

d) informatii adecvate privind medicamentele pe care dispozitivul este destinat si le
administreze;

e) data emiterii sau a ultimei revizuiri a instructiunilor de utilizare.

ART. 11 (4) Cand un dispozitiv este pus in funcfiune, informatiile previzute la pct. II pozitiile
8, 9 51 10 din anexa nr. 1 trebuie sa fie redactate in limba roména.

b. Verificari anterioare achizitionarii de dispozitive medicale:

Anterior achizitionirii unui dispozitiv medical, reprezentantul cabinetului stomatologic
trebuie si verifice pe site-ul ANMDMR Avize de functionare operatori economici -

Avize DM: https://avize.anmdm.ro/public daca:

= Distribuitorul detine aviz de functionare valabil;

* Distribuitorul este avizat sd importe/ distribuie produsele ce se doresc a fi
achizitionate.

Riscul de a achizitiona produse contraficute este foarte mare in cazul in care respectivul
distribuitor nu a trecut prin procedura de avizare.

¢. Obligatia inlocuirii dispozilivele medicale puse in funcliune si utilizate
inainte de data de 10.09.2022 si care nu respecti cerintele impuse prin
Regulamentul European privind dispozitivele medicale

Prin OUG nr. 88/20.10.2023 s-a introdus obligativitatea ca, incepand cu data de 24
octombrie 2024, unititile sanitare si foloseascd doar dispozitive medicale care respecté
cerintele Regulamentului European privind dispozitivele medicale. Astfel, dispozitivele
medicale puse in functiune si utilizate anterior datei de 10.09.2022 si care nu
respectd cerintele impuse prin Regulament, trebuiesc inlocuite! in caz de
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neconformare, sanctiunea aplicabili este amendid de la 5.000 lei la 10.000 lei, precum si
interzicerea utilizarii echipamentelor.

B. Obligatii legale ale cabinetelor stomatologice

Temei legal; - Art. 933 din Legea nr. 95/ 2006, republicati, cu modificérile si completarile
ulterioare

1. de a desemna o persoand de contact cu ANMDMR, cu responsabilitdti in mentinerea
evidentei dispozitivelor medicale aflate in utilizare, reparate $i verificate st de a asigura
un sistem documentat de evidentd in acest sens, potrivit normelor metodologice in
vigoare;

Se va verifica existenta la nivelul cabinetului stomatologic a deciziei reprezentantului legal
al cabinetului stomatologic de numire a persoanei de contact in relatia cu
ANMDMR, in care se va mentiona responsabilititile persoanei mandatate in mentinerea
evidentei dispozitivelor medicale aflate in utilizare, reparate si verificate, precum si de a asigura
un sistem documentat de evidenta in acest sens.

2. de a asigura instalarea, mentenanta si repararea dispozitivelor medicale cu unitdfi
avizate pentru efectuarea acestor servicii;

Se vor verifica contractele de instalare, mentenanta si reparare a dispozitivelor
medicale incheiate de cabinetul stomatologic si aflate in derulare la momentul controlului.

Se vor verifica procesele-verbale de punere in functiune a dispozitivelor medicale
care necesitd acest fapt, in concordanti cu specificatiile producatorului, intocmite de cétre
tehnicianul avizat s# instaleze respectivul dispozitiv medical.

Se vor verifica rapoartele de verificari/ mentenanta intocmite de firmele specializate si
autorizate in acest sens.

3. de a comunica producdtorilor §i structurii de specialitate orice incident survenit in
timpul utilizdrii;

Se vor verifica informatiile inregistrate in Registrul general al dispozitivelor
medicale aflate in functiune, intocmit in conformitate cu prevederile Ord. MS nr. 2219/
2022,

4. de a asigura pdstrarea documentelor de calitate si achizitie ale dispozitivelor medicale,
respectiv a declaratiei de conformitate si a certificatului privind marcajul CE, dupd
caz, a manualului sau instrucfiunilor de utilizare si a facturii de achizitie, in vederea
asigurdrii trasabilitafii dispozitivului medical si de a le prezenta la solicitarea
inspectorilor din cadrul ANMDMR,;
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a) Se vor verifica documentele de achizitie a dispozitivelor medicale: contract de vinzare -
cumpdrare, contract de donatie, contract de inchirere, factura fiscald de achizitie; declaratiile de
conformitate, certificatul privind marcajul CE.

Potrivit Regulamentului european privind dispozitivele medicale nr. 2017/ 745,
dispozitivelor medicale le va fi atribuit de citre producitor un identificator UDI al
dispozitivului medical, care permite identificarea si faciliteazd trasabilitatea
dispozitivelor medicale. In prezent, acest identificator este obligatoriu in cazul
implanturilor dentare. Potrivit art. 8 alin. 2 din OUG nr. 46/ 2021, institutiile sanitare
sunt obligate sa stocheze si sa piastreze, in format electronic, UDI al
dispozitivelor medicale implantabile care le-au fost furnizate.

Institutiile sanitare pun la dispozitia pacientilor ciirora le-a fost implantat un dispozitiv
medical informatiile, in limba romina, previzute la art. 18 alin. (1) din Regulament
european privind dispozitivelor medicale, prin orice mijloc care permite un acces rapid la
informatiile respective, insotite de cardul de implant care contine datele lor de
identificare.

Informatiile referitoare la dispozitivele medicale implantabile care trebuie
puse la dispozitia pacientului sunt:

~ informatiile care permit identificarea dispozitivului, inclusiv denumirea
dispozitivului, numérul de serie, numéarul de lot, UDI-ul, modelul dispozitivului,
precum si numele, adresa si site-ul producitorului;

# orice avertisment, misurd de precautie sau altd masurd care trebuie luatd de
pacient sau de un profesionist din domeniul sanététii cu privire la interferenta
reciprocd cu influente externe, controale medicale sau conditii de mediu ce pot fi
prevazute in mod rezonabil;

~ orice informatie cu privire la durata de viati propusi a dispozitivului si la actiunile
ulterioare necesare;

» orice alta informatie menité sd asigure o utilizare sigurad a dispozitivului de catre
pacient.

b) Dispozitivele medicale second-hand, furnizate gratuit sau contra cost, se pun in
functiune si sunt utilizate numai in urma evalu#rii performantelor acestora de citre ANMDMR
si in baza avizului eliberat de citre aceasta. Acestea trebuie si poarte marcajul de conformitate
CF. si si fi fost supuse evaludrii conformititii inainte de introducerea pe piatd, potrivit normelor
europene privind dispozitivele medicale. Informatiile privind etichetarea si instructiunile de
utilizare sunt necesare a fi respectate si in acest caz.
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Unitétile sanitare au obligatia ca, dupa punerea in functiune a unui dispozitiv medical
secondhand cu marcaj CE, si solicite de indati ANMDMR evaluarea performantelor acestuia in
vederea eliberrii avizului de utilizare. In acest caz, dispozitivul medical secondhand cu marcaj
CE, la data introducerii pentru prima data pe piata din Roménia, mai are cel putin 3 ani péni la
limita maxim& a duratei normale de functionare.Pentru dispozitivele medicale secondhand care
nu au marcat anul de fabricatie pe carcasi sau etichetd, importatorul, respectiv distribuitorul si
unititile sanitare au obligatia de a pune la dispozitia reprezentantilor ANMDMR documente
relevante din care si rezulte vechimea echipamentului. In cazul in care aceste documente nu pot
fi puse la dispozitie se considerd ci dispozitivul medical secondhand nu indeplineste cerintele
de vechime si se emite de citre presedintele ANMDMR o decizie de respingere a cererii.

¢) In cazul consumabilelor, se va verifica ca acestea si fie insotite de etichete si
documente de conformitate, fiind in directd responsabilitate a medicilor stomatologi si
solicite aceste documente de la comerciant.

d) Se va verifica sd nu existe materiale expirate, situatie care poate atrage amendarea
cabinetului. Dacé totusi in cabinet existd materiale expirate, acestea trebuie depozitate intr-un
loc distinct si etichetate vizibil cu marcajul ,,EXPIRATE”,

¢) In cazul dispozitivelor medicale scoase din uz, acestea vor fi depozitate intr-un spatiu
dedicat.

f)  Tn cazul unui control in urma ciruia se identifici produse suspecte a fi falsificate, se
va aplica sanctiunea: avertisment si se va stabili retragerea din uz a acestora.

5. de a institul un registru (in format fizic sau electronic) al dispozitivelor medicale aflate
in utilizare, conform normelor metodologice in vigoare (Ordin MS nr. 2219/ 2022);

Se inregistreazi:
~ Unitul/ -urile dentar(e),
» Autoclavul,
# Aparat-ul RX.
# Electrocauterul

» Alte dispozitive medicale pentru carc produciitorul indicli necesitatca mentenantei
periodice

Model registru general al dispozitivelor medicale aflate in functiune

Registrul general al dispozitivelor medicale aflate in utilizare

Denumirea/ Seria/ Nr. Actde Data Evidenta Evidenta Implicareain | miscarea
. inventar | provenientd | punerii reparatiilor | controalelor | eventuale internd in
tipul an de (factura / in siaaltor prin incidente in cadrul
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utilizare R
. unitatii
. - . . (data, locatia,
dispozitivului contract de aperatii de descrerea (de unde
medical; Vanzare, intretiner, e - provine,
- N . A verificare incidentulu,
producitar, fabricatie inchiriere, | functiune | precum gia oo noul loc
. periodica personalul
tara de donatie, celor carele . de
L o responsabi, o
origine comodat ) executd N utilizare,
data etc.)

corective etc.)

6. de a asigura verificareu periodicd a dispozitivelor medicale utilizate, conform
prevedertlor Ordinul MS nr. 2219/2022 privind controlul prin verificare periodicd a
dispozitivelor medicale aflate in utilizare, precum si evaluarea performantelor
dispozitivelor medicale secondhand puse in functiune.

in cazul modificirii configuratiei de bazi inscrisd in certificatul/ declaratia de
conformitate a dispozitivelor medicale (ex. unitul dentar), unititile sanitare au obligatia
de a solicita evaluarea conformititii de citre ANMDMR, anterior instalirii gi utilizirii
dispozitivului modificat (art. 927 al. 5 din Legea 9/ 2006, republicati).

C. Activititi de control derulate de citre inspectorii ANMDMR
1. Verificarea periodica a dispozitivelor medicale:

Temei legal:
» Art. 928 din Legea nr. 95/ 2006, republicati, cu modificirile si
completirile ulterioare
» Ordinul MS nr. 2219/ 2022

Unitdtile sanitare au obligatia sd supunid controlului prin verificare periodici toate
dispozitivele medicale aflate in utilizare si care sunt previizute in anexa nr. 1 a Ordinului MS nr.
2219/ 2022.

Controlul se efectueazi de ANMDMR, indiferent dacd unitdiile sanitare au sau nu
incheiat contract cu casele de asigurari de sinitate, dupi caz.

f:t Tipul dispozitivului medical Periodicitatea
1. | Echipamente de protectie radiologici 3 ani

3. | Aparate de electrochirurgie cu curenti de inalti frecventd | 3 ani, cu exceptia dispozitivelor
cu vechimea mai mare de 12 ani,
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pentru care periodicitatea este
de 2 ani

3 ani, cu exceptia dispozitivelor
cu vechimea mai mare de 12 ani,
pentru care periodicitatea este
de 2 ani

Echipamente de diagnostic sau tratament prin radiatii | 3 ani, cu exceptia dispozitivelor
ionizante, medicina nucleard sau rezonanti magneticad de | cu

7. Sterilizatoare cu abur

8. | tipul: vechimea mai mare de 15 ani,
- Rx dentar (intraoral, panoramic, panoramic cu cefalostat) | pentru care periodicitatea este
de 2 ani

Exceptia de la periodicitatea verificirilor prevazuti prin Ordinul MS nr. 2219/ 2022, este
datd dc situatia in carc una din valorile misurale ale parametrilor definilorii se silueazi in
apropierea limitelor specificate admise sau in cazul dispozitivelor medicale care au depisit
limita maxim# a duratei normale de functionare conform specificatiilor producitorului; in acest
caz, in buletinul de verificare se poate stabili un termen de valabilitate mai mic.

Pentru punctele 1, 7, 8 din Anexa, verificarea periodici se realizeazd prin transmiterea
documentatiei necesare prin mijloace de comunicare la distan{i citre ANMDMR, in spetd prin
e-mail sau posta.

Pentru punctul 3 din Anex4, verificarea se face prin intermediul laboratorului tehnic al
ANMDMR.

Controlul prin verificare periodici a dispozitivelor medicale este constituit din
urmatoarea succesiune de activititi:
a) evaluarea parametrilor definitorii de securitate, prin examinare si testare;
b) evaluarea parametrilor definitorii de performanta, prin examinare si testare;

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

d) emiterea unui raport de incerciri care si contind rezultatele obtinute in urma
examinirilor si testirilor. In cazul in care dispozitivul medical nu indeplineste criteriile
de acceptabilitate se emite un raport negativ de incercéri prin care se interzice utilizarea
dispozitivului medical pani la eliminarea neconformitatilor si reluarea verificarilor;

e) emiterea unui buletin de verificare periodica.
Primul control prin verificare periodica a dispozitivelor medicale cuprinse in anexa nr. 1
se efectueazd intr-un interval de pani la 3 ani de la data iesirii acestora din garantie. Cererea

pentru reinnoirea buletinului de verificare periodica trebuie depusi la ANMDMR cu cel putin 6
luni inainte de expirarea valabilititii avizului/buletinului emis anterior.
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2. Inspectie si testare inopinatd

3. Supraveghere in utilizare
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D. Contraventii reglementate de Legea nr. 95/ 2006, republicati, cu modificarile
si completirile ulterioare si sanctiunile aplicabile

Q

O

nerespectarea prevederilor art. 931: "Dispozitivele medicale second-hand, furnizate
gratuit sau contra cost, se pun in functiune si sunt utilizate numai in urma evaluirii
performantelor acestora de ciitre ANMDMR si in baza avizului eliberat de ciéitre aceasta” -
amendia de la 5.000 lei la 10.000 lei, aplicabild unititii sanitare, precum si cu
interzicerea utilizérii dispozitivului medical pana la data obfinerii avizului prevazut de
prezentul titlu;

nerespectarea prevederilor art. 933 alin. (1) lit. b) : "utilizatorii au obligatia de a se
asigura cd dispozitivele medicale sunt utilizate numai in perioada de valabilitate a
acestora, cdnd este cazul, i cd nu prezintd abateri de la performantele functionale st de
la cerintele de securitate aplicabile” si lit. 1): "de a asigura conditii optime de pdstrare
st depozitare a dispozitivelor medicale, conform cerintelor specificate de producdtor” -
amendid de la 10.000 lei la 20.000 lei, precum si interzicerea utilizérii
dispozitivelor neconforme;

nerespectarea prevederilor art. 933 alin. (1) lit. a): "utilizatorii au obligatia de a
utiliza dispozitivele medicale numai in scopul pentru care au fost realizate”; lit. ¢): "de
a desemna o persoand de contact cu ANMDMR, cu responsabilitdti in mentinerea
evidentet dispozitivelor medicale aflate in utilizare, reparate §i verificate si de a asigura
un sistem documentat de eviden{d in acest sens, potrivit normelor metodologice in
vigoare”; lit. e): "de a comunica producdtorilor gi structurii de specialitate orice
incident survenit in timpul utilizérii”; lit. f): "de a asigura pdstrarea documentelor de
calitate si achizitie ale dispozitivelor medicale, respectiv a declaratiei de conformitate si
a certificatului privind marcajul CE, dupd caz, a manualului sau instructiunilor de
utilizare si a facturii de achizitie, in vederea asigurdrit trasabilitdfii dispozitivului
medical §i de a le prezenta la solicitarea inspectorilor din cadrul ANMDMR?”; lit. g):
"de a institui un registru al dispozitivelor medicale aflate in utilizare conform normelor
metodologice in vigoare” si lit. h): "de a asigura verificarea periodicd a dispozitivelor
medicale utilizate, conform prevederilor legale” - amenda de la 2.000 lei la 5.000
lei;

impiedicarea fard drept, sub orice formd, a perscanelor imputernicite sd isi exercite
atributiilo legale amendi de la 5.000 lei la 10.000 lei;

nerespectarea prevederilor art. 933 alin. (1) lit. d): "de a asigura instalarea,
mentenanta §i repararea dispozitivelor medicale cu unitdti avizate pentru efectuarea
acestor servicii” §i lit. j): "de a se asigura inainte de utilizare ci eticheta si
instructiunile de utilizare ale dispozitivelor medicale respectd cerintele de marcaj CE” -
amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei, precum si cu interzicerea utilizirii
dispozitivelor medicale neconforme care prezinti un risc iminent asupra vietii si sdnatatii
pacientului;
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o nerespectarea prevederilor art. 927 alin. (5): “Perscanele fizice §i juridice care
modificdd  parametrii  functionali ori configuratia dispozitivelor medicale sunt
considerate producdtori st sunt obligate ca, anterior punerti in funcfiune si utilizdrii
dispozitivelor medicale asupra cdrora au intervenit, sd supund aceste dispozitive
medicale evaludrii conformitdtii, potrivit cerintelor legale aplicabile”- amenda de la
10.000 lei la 15.000 lei.

E. Contraventii si sanctiuni reglementate prin OUG nr. 46/ 2021:

o nerespectarea de citre institutiile sanitare a prevederilor referitoare la pistrarea, in
format electronic, a UDI al dispozitivului medical implantabil, care le-a fost furnizat -
amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei

o nerespectarea de citre institutiile sanitare a prevederilor referitoare la furnizarea
cardului de implant gi a informatiilor de identificare gi de utilizare a acestuia — amendi
dela 5.000 lei la 10.000 lei.

* Material informativ realizat de Comisia pentru legislatie si asigurdri de sinitate a CMSR,
valabil la data 4 iunie 2024.
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Nr. 4/CMSR/04.06.2024

Avand in vedere materialul informativ realizat la nivelul Comisiei pentru legislatie si
asigurari de sinatate a CMSR, cu privire la informatii relevante si utile referitor la obligatiile
cabinetelor stomatologice in relatia cu ANMDMR, se retine c# acesta se bazeazd pe cadrul
legislativ in vigoare la data de 4 iunie 2024, respectiv:

Legea nr. 95/ 2006 privind reforma in domeniul sinititii, republicati, cu
modificarile si completirile ulterioare;

Ordinul MS nr. 2219/2022 privind controlul prin verificare periodici a
dispozitivelor medicale aflate in utilizare, precum si evaluarea performantelor
dispozilivelor medicale second-hand puse in functiune;

HG nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piati a dispozitivelor medicale,
cu modificarile §i completérile ulterioare;

HG nr. 55/ 2009 privind dispozitivele medicale implantabile active, cu
modificirile si completirile ulterioare;

HG nr. 798/ 2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de
utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

Regulamentul European privind dispozitivele medicale 2017/745, ale cirui
prevederi au fost transpuse in legislatia national prin OG nr. 37/2022.

Totodati, materialul a fost avizat favorabil si de citre reprezentantii ANMDMR in
data de 28.05.2024, sens in care, in temeiul art. 4 din Legea nr. 514/ 2003, cu modificarile
si completarile ulterioare, subsemnata, CIREAP ADA - consilier juridic definitiv, inscrisi pe
Tabloul profesional sub nr. 12 D 1081/ 01.09.2004, formulez prezentul

AVIZ JURIDIC

privind conformitate materialului informativ privind legislatia aplicabild in relatia
cabinetelor stomatologice cu ANMDMR cu legislatia in vigoare la data prezentului si
asulnaled acesluia la nivelul CMSR, spre disetninate in tandul wewbtilor.

Consilier juridic,
ADA C
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