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| COLEGIUL MEDICILOR DENTISTI DIN ROMANIA

| In atentia Domnului Pregedinte Prof. Univ. Dr. Augustin MIHAI

- Referitor la memoriul dumneavoastra nr. 2422/30.09.2009, inregistrat la
cq‘binetul ministrului  sandtatii cu nr. AV 24/05.10.2009 vi transmitem
urmmatoarele:

 Actele normative care reglementeazi domeniul dispozitivelor medicale
ny confin grave inadvertente si confuzii. In continuare vi prezentam
principalele prevederi legale in vigoare cu privire la dispozitivele medicale
aqlate In utilizare gi la institutia OTDM.

1. Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale (OTDM) este o institutie
pyblicd, cu personalitate juridici, finantatd din venituri proprii, aflatd in
cqordonarea Ministerului Sanatatii, infiinatd prin reorganizarea SVIAM,
cqnform prevederilor art. 6 din Legea nr. 176/2000 privind dipozitivele
medicale, republicata. Aceleasi prevederi sunt stipulate la art., | din
Regulamentul de organizare si funcfionare al OTDM, aprobat prin HG
2281/2004. |

~ In anexa 2 la HG 1718/2008 privind organizarea si functionarea
Ministerului S3nitatii, la punctul C. "Unitéti aflate in coordonarea Ministeruly;
Sandtatii”, pozitia 4, figureazd Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale
Bhcuresti,

~ Dupé cum se observi nu exists inadvertente intre aceste acte normative
privind infiintarea si statutul OTDM.

~ 2.1n ceea ce priveste posibilitatea infiingirii prin ordin de ministru a unor
oficii tehnice de dispozitive medicale zonale, ca structuri fird personalitate
juridicd in cadrul CJAM-urilor, nu a fost aprobat pand in prezent un ordin al
ministrului sanataii in acest sens i ca urmare, acestea nu au fost infiintate.

 Serviciile de dispozitive medicale existente In organigrama ASP, anterior
OMS 127/2009 nu aveau legéitura cu activitatile desfagurate de OTDM sau de
CIAM.

. Centrele judetene de aparatura medicald (CJAM) sunt unitatl cu activitati
de service dispozitive medicale, avizate de Ministerul Sanatatii in acest sens,
Service-ul dispozitivelor medicale se asigurd pe teritoriul Romaniei de toate
firmele avizate de Ministerul Sandtatii pentru aceste activitati, nu numai de
ullhité;ile tip CJAM.
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| 3. Comisia de dispozitive medicale este instituitd prin Legea 176/2000,
republicats, iar componenta si regulamentul de organizare si functionare au fost
aprobate prin Ordinul MSP nr. 2031/2007 privind infiinjarea Comisiei de
Dispozitive Medicale a Ministerului Sanatagii. Specialistii nominalizati in
aceastd comisie au fost propusi de Comisiile de specialitate ale ministerului.
Atributiile comisiei nu au legiturd cu activititile de control prin verificari
periodice. Comisia este implicatd in implementarea unor prevederi ale legislatiei
armonizate in domeniul dispozitivelor medicale, respectiv legislatia care
trénspune directivele europene aferente.

" 4. Intr-adevir Normele metodologice aprobate prin OMS nr. 1636/2004
se referd la avizarea unititilor cu activititi de comercializare, distributie, prestari
servicii In domeniul dispozitivelor medicale.
| Pe langd aceste norme, sunt in vigoare si urmaitoarele acte normative

suybsecvente Legii 176/2000:

Pentru: , 4. 5. Dispozitivele medicale puse in functiune gi aflate in utilizare se supun, in condifiile stabilite
prin instructiunile aprobate prin ordin al ministrului sdndtdtii wrmdtoarelor modalitdfi de control: a) verificare
periodied;”
S ¢ wdrt.7 (1) ¢) — (OTDM) asigurd, prin examinare §i testare, controlul dispozitivelor medicale, in bazg
noymelor metodologice aprobate prin ordin gl ministrului sdndtdii: "
- Ordinul MSP 1662/2007 privind controlul prin verificare periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare.

|
Pentru: ,ar. 10 - Comisia pentru dispozitive medicale este un organism alcétuit din experfi pe domenij
medicale, numit prin ordin gf ministrului sénddyii "
S ¢ 11 (2) Componenya, organizarea si atribujiile Comisiei pentru dispozitive medicale se aprobd prin ordin
aliministruluj sandtdfii "
- Ordinul MSP nr. 2031/2007 privind infiintarea Comisiei de
| Dispozitive Medicale a Ministerului Sanatatii
antru * ndArt 13 - f) obligatia utilizatorilor de dispozitive medicale de a raporta Ministerului Sdndréii roate

diypozitivele medicale existente in unitate, inregistrate in evidentele contabile ca mijloace Jixe, indiferent de
mrdul de procurare a acestora, conform uormelor metodologice aprobare prin erdin al ministrulul séndtdi; "
i

- Ordinul MS nr. 1204/2005 privind evidenta §i raportarea
| dispozitivelor medicale din unitatile sanitare.
j 5. In conformitate cu prevederile art. 22 51 23 din Legea 176/2000, pentru
aFtivitétile desfasurate, OTDM percepe tarife care se constituie in venituri
proprii,
Pentru o parte dintre activitdfi, tarifele sunt aprobate prin Ordinul
ministrului sdnatfii nr. 608/2005, cu modificarile ulterioare,
l
!
I
|
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- Tarifele pentru activititile de control prin verificare periodicd a
digpozitivelor medicale sunt aprobate prin Ordinul MS nr. 1662/2007 si sunt
prevazute In anexa nr. 4 a acestui ordin.

~ Precizdm cd prevederile normative referitoare la tarife sunt in curs de
anglizd §i modificare.

|

6. Afirmafia dumneavoastrd ci aparatele au fost bine intrefinute de
ﬁqmele autorizate de Ministerul Sénatatii si nu au generat incidente, dovedeste
justetea evaludrilor facute de cdtre OTDM privind capabilitatea tehnicd si
cqf;.npeten;a acestor firme de a presta serviciile respective,

. Aceastd afirmafie facutd si in rdspunsurile anterioare ale Ministerului
Sanataii nu se referd la controlul aparatelor medicale realizat de OTDM in
cabinetele stomatologice, ¢i la evalvarea firmelor de service pe care acesta o
faE!:e anterior avizéirii lor de cétre Ministerul Sanatdgii cat si supravegherii lor
periodice.

, 7. Anexa 1 la OMSP 1662/2007 se intituleazi: ,TIPURILE DE
DISPOZITIVE MEDICALE puse in functiune si aflate in utilizare, supuse
controlului prin verificare periodicd”. In mod logic, enumerarea din aceastd

exa cuprinde dispozitive medicale, deci §i termenul ,unitagi stomatologice”
identifica un tip de dispozitiv medical. Interpretarea dumneavoastri ci acest
teymen s-ar referi la persoane juridice care acordi servicii de medicing dentars
ny se justificd nici in contextul altor acte normative. Astfel in Contractul Cadru
- HG 1714/2008 termenii folositi sunt numai ,,cabinete de medicing dentars” $1
»g¢abinete stomatologice”, nu ,unitdti stomatologice”. In OMS 1523/2008 se
pievede ca in structurile UPU vor functiona i cabinete de medicina dentars, din
nou, nu ,,unitéti stomatologice”. De asemenea, Legea 95/2006 prevede la art,
229 cd ,,Serviciile de medicind dentard se acordd de cétre medicul de medicind
dentard §i de cdtre dentist in cabinete medicale autorizate si evaluate conform
legii”, iar in Titlul XIII - Exercitarea profesiei de medic dentist sunt folositi
termenii ,cabinete de practicd medico-dentard”, ,.cabinete medicale dentare
phblice sau private”.

- Ordinul 1662/2007 stabilegte tipurile de dispozitive medicale puse in
ftnc;iune si aflate in utilizare, care se supun obligatoriu controlului prin
verificare periodicd. Se constatd ca legea nu distinge in ceea ce priveste tipul
proprietafii asupra dispozitivelor medicale.

’ Art. 14 cuprinde prevederi suplimentare pentru unitéfile sanitare publice.
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8. In anexa 2 la HG 1718/2008 privind organizarea gi functionarea
Ministerului S&natatii, OTDM apare cu denumirea institutiei si localitatea in
oaﬁe aceasta are sediul, asa cum apar si celelalte institutii din anexa.

 Structura §i modul de organizare a institutiilor din subordinea,
coordonarea sau sub autoritatea Ministerului Sanatafii nu sunt definite prin
acFasta anexd ci prin actele normative specifice fiecarei unitii.

9. Controlul dispozitivelor prin verificare periodica se face pentru toate
tigurile prevézute in OMS 1662/2007, indiferent de forma de proprietate, de
catre OTDM, nu de citre OTDM zonale, pentru ci acestea nu au fost infiintate.

Expertizele tehnice ficute la solicitarea unor autoritafi say institutii
pyblice nu reprezinta aceeasi activitate cu controlul prin verificare periodicd.

 Sintagma "daci este cazul” existents in art. 11 lit. h) din HG 2281/2004,

icol care se referd la efectuarea verificirilor tehnice periodice de c#tre
OTDM, permite distingerea intre tipurile de dispozitive medicale cérora li se
aplica aceste verificdri, Tipurile de dispozitive pentru care este cazul sunt
stabilite prin OMS 1662/2007 act normativ care reprezintd norme in aplicarea
art. 7 (1) lit. ¢, aga cum am mai precizat mai sus.

l
~ 10. Directiile de Sanatate Publics, conform OMS 127/2009 privind

|

organizarea §i functionarea acestora, nu au in atribugii controlul din punct de
ve?dere tehnic al aparaturii din dotarea cabinetelor medicale.

- In ceea ce priveste tipurile de dispozitive medicale care se supun unui
cqntrol prin verificare periodica dorim s3 va informim ¢4 Ordinul 1662/2007 va
filsupus analizei si modificarii,

La elaborarea proiectului de modificare a acestui ordin se va tine seami
d¢ propunerea dumneavoastri privind eliminarea din listd a unitatilor
stpmatologice.

|

Cu stimi,

[
|
|
|
|
l
|
[
|
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