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l o coLEGruL MEDICILOR DENTI$TI DIN Rot\{A}iIA
j ln atenfia Domnului presedinte prof. univ. Dr. Augustin MIITaI
I

I Referitor la memoriul dumneavoastrfi w.2422130.0g.200g, inregistrat la
c{binetul 

.rninistrului sanata}ii cu nr. AV 24105.10.2009 v6. transmitem
unnftoarele:

i

I Actele normative care reglernenteaz| domeniui dispozitivelor medicale
1l :""lii 

grave inadvertente qi confuzii. in continuare v6 prezenr4m
pnurcipalele prevederi legale in vigoare cu privire la dispozitivelo medicale
af[ate in utilizare qi la institufia OTDM.

f .. l. Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale (OTDM) este o institulie
n{bli,cA, cu personalitate juridicd, finantatd din venituri proprii, aflatg in
cqordonalea Ministerului S6n6t[!ii, infiinfatd prin reorganizarea SVIAM,
c{nform prevederilor art. 6 din Legea ;. tidtzooa ptird dipozitivele
mBdicale, republicatd. Aceleagi prevederi sunt stipulate la afi. l dinRfgulamentul de organizare gi li.'rclionare al orDM, aprobat prin HG218t/2004.

I in anexa 2 la Hc 17ftn008 privind organizarea qi funclionarea
Minitt.*lui sdn5t6{ii, la purctul c. "uniiep rnrtu in coordonarea Ministerulujs4natafi", pozilia 4, figureaza Oficiul Tehnic de Dispozitive MedicaleBjrcure;ti,

pllvrnd intiinparea pi stafutul OTDM.
I

) ' in ceea ce-privegte posibilitatea tnfiinldrii prin ordin de nrinistru a unoro{icii tehnice de- {ilpozitivl nedicale zonale, ca structuri fbr[ personalitatejupidicd in cadrul CJAM-urilor, nu a fost *prob*t pdn6 in prezent un ordin almiinistrului sanatalii in acest sens gi ., u.*uri, *rurt., nu au fost infiinfate.: serviciile de dispozitive medicale existente in organigru*u esp, &nterior
9['4s 127 /2009 nu aveau leg[turd cu activitElile desfb$urare de orDM sau deClAM.

I _"j::,::i:i1*f:i11,T?:arur6 rledi,cal-6-(crAM) sunr unirari cu activitali
{f::t:: li:ry:lrive, mediiate, .avizate de Mi'nistili ;,;n6ilI"t ffi;' ;;[J:
lf:::-:].,1i:ry1rtiy:l"l medicale se asigur';; ;il;;'il;*" _. *iT;rr,r LtE, tu4ttr

S:j:^ 1y:r:*^de 
Ministerur s6n6talii p-entru aceste activit[1i, nu numai deurhit6tile rip CJAM.
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3. Comisia de dispozitive medicale este instituita prin Legea 176/2000,
republicatd, iar componenta qi regulanrentul de organizare gi funciionare au fost

I Pt l6ng6 aceste norrne, sunt in vigoare qi unn6toarele acte nonnatitve

agrobate prin Ordinul MSP nr. 2AYn007 privind infiinprea Comisiei de
Dispozitive .Medicale a Ministerului Snndtatii. Specialigtii nominalizali tn
aqeastd comisie au fost propuqi de Comisiile de specialitate ale ministerului.
Apibutiile -comisiei nu au legltur6 cu activitatile de control prin verific6ri
Plnodice. Comisia este implicat[ in implementarea unor prevederi ale legislaliei
arlnonizate in dorneniul dispozitivelor medicale, respectiv legislalia .u.,
trlnspune directivele europene aferente.

i ^

I ^4:Intr-adev6r Normele metodologice aprobate prin OMS nr, 1636/2004
s-q refer[ la avizarea unit6lilor cu activita]i de comerciaiirurr,distribgtie, prest6ri
sdrvicii in domeniui dispozitivelor medicale,

subsecvente Legii 17 6DA00.
P*ntru: ,,Arr. i - Dispozitivele netJicf$nlru: ,,Ar. ! 

- Dispozitivele nedicale puse infuncllune gi aflate in utilizare se supun, in condiliile stabiltte
Pr"l\^ i wmdtoarelor nradalndii de contral; a) verificare

$l: ,,1"' 9,'l 
-.QnDM.) asigurd, prin exanrinare si rcstare, controlul dtspozirivelor medicale, in bwrr

i 
- ordinul MfP 1662/2007 privind controlul prin verificare periodic6 aI dispozitivelor medicale puse in flrncliune qi aflate in utilizare.n l

lf})j' ::!:i. 
l!'contsia pentru tltrpozitive medicale e.ste un organisnt alcdtuit tlin experli pe doneniim fd ica I e, num i t Ar i n o r d i n a I m iJ1iJ,t rului s dn dtd ri i. "

$-,1' ,,, 
l,!-f:l -9oyp:.:l:,1o, 

organizarea si atribulttle conisiei pentru dispozirive ntedicate se aprobd prin ordino I lrf i n I s tru lui s dnd t d t ii. "

i 
- Ordinul MSP nr. 2031/20A7 privind tnfiinprea Comisiei deI Dispozitive Medicale a Minisrerului s6n6r6tii.

lf* ",,,Art' ,13 :fi 
obliga\ia wilizatorilor de dispozittve ntedicale de a raparta Mlntsterului sdndtdlii toatedilpoz,itivele medicale exisrcile ln unitate, inregistrdte in avidanlelc cttrtabile ca mijloace fixe, indferent denydul de pro:rt:: a acestora, conform ,,

I ordinui MS ru'. na.4n00s prffi raponarea
I dispozitivelor medicale din unitalile sanitare.

l^, ,,t..in conformitate cu prevederile art. 22 9i 23 din Legea l76lza00r pentruaftivitaille desfEqurate, omM percepe tarife care se constituie in venituripropnl,

1. . P:nl* o parte dintre activitdti, tarifele sunt aprobate prin Ordinulrfinistrului sanarafii nr, G0B/2005, cu rnodificirile ulterioare. 
'

str,(.'ristiun t'optste.anu t;,. t-r -i#]iil"i,'tr,t ,itiiidri);,T,rir-s.,,l,ffiff;ii,"**
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i
, Tarifele pentru activitdfile de control prin verificare periodicfl a

diiPozitivelor medicale sunt aprobate prin Ordinul MS nr. t66}li007 gi sunt
prBv6zute in anexa nr,4 a acestui ordin.

i Precizdm cd prevederile normative referitoare la tarife sunt ln curs de
anpliz6 qi modificare.

i e. Afirma{ia dumneavoastrt ci aparatele au fost bine tnrretinute de
fiSnele autorizate de Ministerul SEn[taili $i nu au generat incidente, dovede6te
juftelea evaludrilor fhcute de c6tre OTDM privind capabilitatea tehnic6 Ei
cQnpetenla acestor firme de a presta serviciile respective.

I Aceastd afirmafie frcuta +i tn rEspunswile anterioare ale Ministerului
S4net6lii nu se referd la controlul aparatelor medicale realizat de OTDM in
ca{binetele stomatologice, ci la evaluarea firmelor de service pe care acesta o
fape anterior avizdrii lor de cbtre Ministerul S6ndtalii c4t 6i supravegherii lor
pdriodice 

' +

I

i 7, Anexa I la oMsP l66z/zaa7 se intituleaza: ,,TIpuRlLE DE
DISPOZIIIVT MEDICALE puse in firncfiune pi aflate in utilizare, supuse
c$ntrolului prin verificare periodic6", in mod logic, enumerare& din acjastf;
1$t*i-.tprinde dispozitive medicale, deci pi ternrenul ,,unit61i sromatologice"
i{entificd un tip de dispozitiv medical. Inteqpretarea dumneavoastr6 c6 acest
t$rnen s-ar referi la persoane juridice csre acordd servicii de rnedicina dentarfi
nU .,. justific6 nici in contextul altor acte normative. Astfel tn Contracrul Cadru- 

F,q nl42008 termenii folosili sunt numai,,cabinete de medicin[ dentar6" gi
,,jabinete stomatologice"n nu ,,unit61i stomatologice", in oMS 1523/200g se
Pfevede cd in structurile UPU vor fi.rnctiona gi cabinete de medicin6 dentar6, din
lfl' nu ,unit61i stomatologice". De asemenea, Legea 95/2006 prevede la art,
219 cA,,',Serviciile de medicind dentard se acordd de cdtre ntedicul de medicind
(F"!f:d.ri q, ,!o" dentist in cabinete medicale autorizate $i evaluate conform
l-1e;i",.i*.,Titlul XIII - Exercitarea prof'esiei de medic dentist sunt foiositi
tfmenii ,,cabinete de practicd medico-dentar6", ,,cabirrete medicale dentarl
pfrblice sau private",

^i _, 
Ordinul 1662/2007 stabilegte tipurile de dispozitive medicale puse fn

-l[:,.Jt^1l: i1 .at]ate in utilizare, care se supun obligatoriu conrrolului prin
vpriticare.periodic6. Se constatd cd legea nu disting. io ceea ce priveqte tipulpfopriet6fii asupra dispozitivelor medicale.
I Al't. 14 cuprinde prevederi suplimentaxe pentru unitelile sanitare publice.

S|t'('ristiunl'oPilt|ranunr'J-3,Sc<:tort,(.,oi7it09ntii:i;iw|i,]i i l '(;;;;iN;.
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i 8. in anexa 2la HG 171S/2008 privind organizarea gi funcfionarea
Mfnisterului S[nfitafli, OTDM apare cu denumirea institufiei qi localitatea in
caie aceasta are sediul, aFa cum apar gi celelalte instirufli din anexE.

i Structura qi modul de organizare a instituliilor din subordinea,
co;ordonarea sau sub autoritatea Ministerului Sdndtdlii nu sunt definite prin
acpastd anexd ci prin actele normative specifice fiecErei unitdtri.

I

. i ..9. Controlul dispozitivelor prin verificare periodicfl se face penffu xoare
tiflurif 

Sjev6zute in OMS 166212007, indifer*ni d. forma de proprierate, de
cqre OJDM1 nu de cdtre OTDM zonale, pentru cE acestea nu au fost'infiinlate.
.1, ,, 

E*pertizele tehnice fbcute la solicitarea unor autoritali sau insiitulii
Ptlblice nu reprezint6 aceeagi activitate cu controlul prin verificare periodic6,

|H".t-care s.e referI la efectuarea verific5rilor tehnice periodice de cfltre
ofDM, permite distingerea intre tipurile de dispozitive medicale carora li se
*4li9l aceste verific[ri. Tipurile de dispozitive p.ntru care este cazul sunt
*tbltl:.prin OMS 1662n0a7 act nonnativ care reprezinta norme in aplicar.ea
a+,'t (1) lit. c, aga cum am mai precizat mei sus.

10. Direcliile de sanatate public6, conform oMs lzT?a}g privind
prurct de

i In ceea ce priveqte tipurile de dispozitive rneclicale care se supun unui
cgntrol prin verificare periodici dorim sd vE infornrdm cd Ordinul l66inl07 va
filsupus analizei pi modificdrii,

' La elaborarea proiectului de modificare a acestui ordin se va {ine seam6
dq propunerea dumneavoastri privind eliminarea din listi a unit6lilor
stfimatologice.

Cu stim4,

S&CRETAR D

DR. Cristiari

T;;?:;:trt;7;p,,;ffi;;;;ffi ".d;;1:7fr1Ti[;,-iffi1?,Rfrfr 
,ff ilii;il:*d'Fdd4''ffi 

'n

orlganizarea Pi funcfionarea acestora, nu au in atributii controlul din
v{dere tehnic al aparaturii din dotarea cabinetelor medicale.
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