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Rezumat

Disporzitivele medicale sunt instrumente, aparate, mecanisme, materiale sau
orice alte articole care se utilizeaza pentru corectarea deficientelor organice sau
fiziologice ale pacientilor aflati in recuperare medicald. Lucrarea isi propune sa
analizeze legislatia dispozitivelor medicale din Romania, sa verifice modul in care
s-a facut armonizarea cu legislatia europeand si sa evalueze gradul in care principalele
activitati in domeniu sunt acoperite legislativ. Materialele de lucru utilizate au fost
actele normative romdnesti §i europene privind dispozitivele medicale. Ca metode
de lucru s-au utilizat metoda comparativa si metoda logico-rationala. Cercetarile
efectuate au ardtat ca in Romania, domeniul dispozitivelor medicale a fost reglemen-
tat atat prin acte normative, care au transpus Directivele Uniunii Europene, in
cadrul etapelor reformei sistemului sanitar, cdt si prin acte normative specifice,
elaborate de autoritatile nationale. Legislatia sanitara adoptatd in fara noastra
acoperad toate domeniile importante ale activitatii cu dispozitive medicale. Datele
privind dispozitivele medicale utilizate in tara noastra sunt stocate intr-o baza de date
nationald, organizata si coordonata de Ministerul Sanatatii, accesibila autoritatilor
competente din toate statele membre ale Uniunii Europene.

Cuvinte cheie: dispozitive medicale, reglementari europene, acte normative
specifice.

RESEARCH ON THE LEGISLATION CONCERNING MEDICAL
DEVICES IN ROMANIA

Abstract

Medical devices are instruments, apparatus, mechanisms, materials or any
other items that are used to correct organic or physiological deficiencies for patients
in medical rehabilitation. The paper aims to analyse the medical devices legislation
in Romania, to check how this is harmonized with European legislation and to assess
the extent to which main activities involving medical devices are covered in the
legislative field. The working materials used were Romanian and European regula-
tions concerning medical devices. As working methods were used the comparative
method and the logical-rational approach. The research done has shown that in
Romania, the medical devices field is regulated both by legislation transposing
European Directives within the health care system reform steps, and by specific
legislation, ellaborated by national authorities. Health care legislation adopted in our
country covers all major areas of activities involving medical devices. Data regarding
medical devices used in our country are stored in a national database, organized and
coordinated by the Ministry of Health, accessible to the competent authorities of all
European Union Member States.

Keywords: medical devices, European regulations, specific laws.

Articol intrat la redactie in data de: 15.06.2010

Acceptat in data de: 23.06.2010

Adresa pentru corespondenta: cristianpuia2@yahoo.com

Clujul Medical 2010 Vol. 83 - nr. 3



Cercetare fundamentala

Introducere

Integrarea Romaniei in Uniunea Europeand a ofe-
rit operatorilor economici si furnizorilor de dispozitive
medicale din tara noastra oportunitati si provocari noi
legate de piata europeana, dar si cresterea responsabilita-
tilor stabilite prin legislatia armonizata cu cerintele Comu-
nitatii Europene in privinta utilizarii dispozitivelor medicale
in scop terapeutic. In consecinta, este necesara cunoasterea
si aplicarea corectd, de catre toate partile interesate
(producatori, reprezentanti autorizati ai producdtorilor,
importatori, utilizatori, consumatori), a prevederilor lega-
le. Obiectivele lucrarii de fatd sunt analizarea cadrului
legislativ din Romania destinat dispozitivelor medicale,
verificarea modului 1n care s-a facut armonizarea cu
legislatia europeana si evaluarea gradului de acoperire
legislativa a principalelor activitati in domeniu.

Materiale si metode

Au fost studiate elementele cheie ale cadrului
legislativ care reglementeaza utilizarea dispozitivelor
medicale in Romania: reglementarile Uniunii Europene,
actele normative nationale care transpun reglementarile
comunitare, standardele romane care adopta standarde
europene armonizate ale caror prevederi se referd la
dispozitive medicale, actele normative specifice elaborate
de autoritatile din Romania.

Reglementarile Uniunii Europene in domeniul dis-
pozitivelor medicale sunt cuprinse in trei acte normative
importante:

1. Directiva 90/385/CEE privind Dispozitivele
medicale implantabile active, modificata prin Directiva
2007/47/CE [1,2];

2. Directiva 93/42/CEE privind Dispozitivele
medicale, modificatd prin Directiva 98/78/CE, 2000/70/
CE, 2001/104/CE, 2003/12/CE si Regulamentul
1882/2003 [3];

3. Directiva 98/79/CEE privind dispozitivele medi-
cale in vitro [4].

Aceste Directive ale Uniunii Europene au fost
transpuse prin acte normative emise de autoritatile din
Romania, dupa cum urmeaza.

Directiva 90/385/CEE a fost transpusa prin:

a) Hotararea Guvernului Romaniei nr. 344/2004,
modificata prin Hotardrea Guvernului Romaniei nr.
1298/2004, privind stabilirea conditiilor de introducere pe
piata si/sau de punere in functiune a dispozitivelor medicale
implantabile active [5];

b) Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 535/2004,
modificat prin Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 962/2005,
privind aprobarea Listei cuprinzand standardele romane
care adoptd standarde europene armonizate ale caror
prevederi se referd la dispozitive medicale implantabile
active [6,7];

c) Hotdrarea Guvernului Romaniei nr. 55/2009
privind dispozitivele medicale implantabile active [8].

Directiva 93/42/CEE, cu modificarile acesteia, a
fost transpusa prin:

a) Legea 176 /18.10.2000 privind dispozitivele
medicale [9];

b) Hotararea Guvernului Romaniei nr. 911/2005,
modificatd prin Hotdrarea Guvernului Romaniei nr.
466/2007, privind stabilirea conditiilor de introducere pe
piatd si de punere in functiune a dispozitivelor medicale,
abrogata prin Hotararea Guvernului Romaniei nr. 54/2009
[10,11];

¢) Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 789/2006 pentru
aprobarea Listei cuprinzand standardele romane care adop-
ta standardele europene armonizate, ale caror prevederi se
refera la dispozitive medicale si ale caror referinte au fost
publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene [12];

d) Hotararea Guvernului Romaniei nr. 54/
29.02.2009 privind conditiile introducerii pe piatda a
dispozitivelor medicale [13].

Directiva 98/79/CEE a fost transpusa prin:

a) Hotararea Guvernului Romaniei nr. 798/2003,
modificatd prin Hotdrarea Guvernului Romaéniei nr.
929/2007, privind stabilirea conditiilor de introducere
pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro [14,15];

b) Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 355/2004, mo-
dificat prin Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1219/2005,
privind aprobarea Listei cuprinzand standardele roméane
care adoptd standarde europene armonizate, ale caror
prevederi se refera la dispozitive medicale pentru diagnostic
in vitro [16,17].

Pe langa actele normative care transpun directivele
Uniunii Europene in domeniul dispozitivelor medicale,
autoritatile din Roméania au emis si acte normative proprii,
specifice, care au rolul de a reglementa inregistrarea,
evaluarea conformitatii produselor, acreditarea furnizorilor
de dispozitive medicale, evidenta si controlul prin verificare
periodica a dispozitivelor medicale din Romania. Acestea
sunt:

1. Legea nr. 176/2000 privind dispozitivele medi-
cale, republicatd 1n 2005, modificatd prin Legea nr.
329/2009 si prin Ordonanta de Urgenta nr. 1/2010 [9,18-
20];

2. Legeanr. 608/2001, actualizata, privind evaluarea
conformitatii produselor, modificata si republicata in 2008
[21-26];

3. Ordinul Ministrului  Sanatatii nr. 1636/2004
pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare ale
Legii nr. 176/2000, modificat prin Ordinul Ministrului
Sanatatii nr. 71/2006 si prin Ordinul Ministrului Sanatatii
nr.125/2009 [27];

4. Decizia Presedintelui Casei Nationale de
Asigurari de Sandtate nr. 256/2003, modificata prin
Decizia nr. 132/2004, privind aprobarea Standardelor
pentru acreditarea furnizorilor de dispozitive medicale des-
tinate corectarii §i recuperarii deficientelor organice sau

Clujul Medical 2010 Vol. 83 - nr. 3

469



470

Farmacie

functionale [28];

5. Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1204/2005
privind evidenta si raportarea dispozitivelor medicale din
unitatile sanitare [29];

6. Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 92/2007 privind
inregistrarea dispozitivelor medicale, abrogat prin Ordinul
Ministerului Sanatatii nr. 253/2010 [30];

7. Ordinul Ministrului  Sanatatii nr. 1662/2007
privind controlul prin verificare periodica a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare [31];

8. Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 253/2010 privind
inregistrarea dispozitivelor medicale [32].

Pentru realizarea obiectivelor lucrarii s-au utilizat
metode adecvate cercetarii legislatiei: metoda comparativa
si metoda logico-rationala [33,34].

Rezultate si discutii

Asistenta de sanatate publicd cuprinde activitati
adresate comunitatii sau individului, cu scopul pastrarii
si promovarii starii de sanatate a populatiei. Dreptul
la ocrotirea sanatatii publice este garantat de stat, prin
Constitutie [35].

In cadrul asistentei de sanitate publica un segment
important 1l reprezinta asistenta curativa si de recuperare
medicala. Terapia destinatd recuperdrii unor deficiente
organice sau fiziologice utilizeaza dispozitivele medicale.
Beneficiile utilizarii produselor de protezare medicala
sunt: medicale (indepartarea handicapului, recuperarea
functionald si organicd), sociale (reintegrare socio-
profesionald, mentinerea si prelungirea vietii active a
individului) si psihologice.

Atat Ministerul Sanatatii, cat si Casa Nationala
de Asigurdri de Sandtate, au recunoscut importanta si
particularitatile acestui domeniu, elaborand acte normative
care transpun reglementdrile Uniunii Europene privind
conditiile de introducere pe piatd si/sau de punere in
functiune a dispozitivelor medicale, dar si acte normative
proprii, specifice acestui sector al sanatatii publice.

Dispozitiv medical poate fi considerat orice
instrument, aparat, echipament, material sau alt articol,
utilizat singur sau in combinatie, inclusiv software-ul
necesar functiondrii corespunzatoare a acestuia, destinat
de producator sa fie folosit pentru om, in scop diagnostic
si/sau terapeutic [10].

Dispozitivele medicale pot fi clasificate n:

- dispozitive neinvazive si invazive, conform
Anexei 9 din Hotararii Guvernului Romaniei nr. 911/2005
[10];

- proteze si accesorii ale acestora si produse
ortopedice, in functie de domeniul de utilizare (cardio-
vascular, ORL, gastroenterologie si urologie, chirurgie
generald si plastica, obstetrica-ginecologie, oftalmologie,
stomatologie, ortopedie, oncologie), conform Ordinului
Ministrului Sanatatii nr. 94/2000 [36].

Pentru introducerea pe piata si punerea in functiune

a dispozitivelor medicale este necesard parcurgerea si
respectarea mai multor etape (detaliate in actele normative
care transpun reglementarile Uniunii Europene):

- respectarea unor cerinfe generale, esentiale, cu
privire la proiect si constructie;

- respectarea regulilor cu privire la libera circulatie
a dispozitivelor medicale;

- respectarea standardelor romanesti care adopta
standardele europene armonizate;

- respectarea regulilor privind vigilenta si infor-
marea privind incidentele datorate dispozitivelor introduse
pe piata;

- respectarea regulilor privind evaluarea confor-
mitatii produselor;

- respectarea regulilor privind utilizarea dispo-
zitivelor medicale in scop de investigatie clinica;

- respectarea regulilor privind supravegherea dis-
pozitivelor medicale utilizate in unitatile sanitare din
Romania.

Se constatd ca toate aspectele importante ale
activitatii cu dispozitive medicale, In Romaénia, sunt
acoperite de acte normative.

Datele privind dispozitivele medicale utilizate
in tara noastra sunt stocate intr-o baza de date nationala,
organizata si coordonatd de Ministerul Sanatatii.

Bazanationald de date privind dispozitivele medicale
cuprinde urmatoarele:

- date referitoare la inregistrarea producatorilor si
dispozitivelor;

- date referitoare la certificatele emise, modificate,
suplimentate, suspendate, retrase sau respinse;

- datele obtinute potrivit procedurii de vigilenta.
Baza europeana de date, accesibila autoritatilor competente
din statele membre, astfel incdt acestea sa dispuna de
informatiile necesare care sa le permitd indeplinirea
atributiilor referitoare la Directiva 93/42/CEE.

Pentru realizarea bazei nationale de date privind
dispozitivele medicale, Ministerul Sanatatii a elaborat
Ordinul nr. 1204/2005, potrivit caruia toate unitatile
sanitare din Romania au obligatia de a asigura un sistem
documentat de evidenta a dispozitivelor medicale si de a
raporta Ministerului Sanatatii toate dispozitivele medicale
existente in unitate, indiferent de modul de procurare a
acestora.

Prin Ordinul nr. 1662/2007, Ministerul Sanatatii
stabileste tipurile de dispozitive medicale puse in functiune
si aflate 1n utilizare, care se supun obligatoriu controlului
prin verificare periodicd si instructiunile metodologice
pentru controlul prin verificari periodice ale dispozitivelor
medicale.

in contextul actual al sistemului sanitar roménesc,
pentru a raspunde cat mai exact cerintelor demografice,
sociale, economice, precum si patologiei specifice acestui
segment de piatd, este importanta realizarea unui echilibru
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intre necesitatea asigurarii unui act medical de cea mai
inalta calitate si realizarea unui raport cost/beneficiu, care
sd se incadreze in limitele economico-financiare relativ
restranse, cu respectarea cadrului legal.

Concluzii

Odata cu intrarea Romaniei in Uniunea Europeana,
legislatia romaneasca privind dispozitivele medicale s-a
aliniat la prevederile Comunitatii Europene, in privinta
conditiilor de introducere pe piata si utilizare, a normelor
de calitate ale produselor, precum §i a managementului
calitatii dispozitivelor medicale 1n unitatile sanitare.

Actele normative care reglementeaza piata dispo-
zitivelor medicale trebuie cunoscute si aplicate de catre
toti factorii implicati, de la producator pana la beneficiarul
final, pacientul.

Legislatia adoptata in tara noastrd acopera toate
domeniile importante ale activitdtii cu dispozitive
medicale.

Datele privind dispozitivele medicale utilizate
in Romania sunt stocate intr-o baza de date nationala,
organizata si coordonatd de Ministerul Sanatatii.
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