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RECOMANDARI

pentru elaborarea procedurilor de lucru ale operatorilor economici (OE) care sa cuprindd modul de
desfasurare a activitatilor supuse controlului prin avizare prevazute de art. 2 din Normele
metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale (Norme), aprobate prin
Ordinul nr. 566/2020 emis de Ministerul Sanatatii la data de 3 aprilie 2020.

Activitatile directe si subsecvente pentru care OE trebuie sa faca dovada ca au documentate,
implementate si mentinute proceduri/instructiuni de lucru conforme, asa cum rezulta acestea din
Anexa 1 si 2 la Norme, sunt:

e importul DM;
e distributia DM;
e identificarea si trasabilitatea DM in procesul de import si distributie - pana la
utilizatorul final;
e pastrarea conformitatii DM in timpul transportului, manipuldrii si depozitarii (pe
fluxul de aprovizionare, de depozitare, de distributie);
e monitorizarea conditiilor de mediu in timpul depozitarii, conform cerintelor impuse de
producitor;
modul de actiune la raportarea incidentelor de citre un utilizator;
instalarea DM;
mentenanta DM (intretinere periodica si reparare);
etalonarea/validarea echipamentelor de masurare si monitorizare - EMM-uri, utilizate
pe timpul activitatilor de instalare si de mentenanta DM

Procedurile elaborate pentru procesele si activitatile supuse avizarii trebuie sa intruneasca
urmatoarele cerinte:

-sa cuprinda modul de desfasurare a activitatilor supuse avizarii, prevazut de art. 2 din Norme;

-sa fie stabilite, documentate (scrise), implementate si mentinute;

-sd faca referire la toate procesele si activitdtile directe si subsecvente din aria activitatilor
supuse avizarii;

-sa determine secventa si interactiunea proceselor;

-sa faca distinctia clara intre procese sau activitati, chiar daca acestea sunt subsecvente unei
activitdti supuse avizarii ;

-sa descrie clar, simplu si concis modul de desfasurare a proceselor, adaptate nevoilor din
propria organizatie;

-sa fie actualizate ori de cate ori apar modificari de naturd legislativa, organizatorica sau
procedurala;

-sa fie usor de implementat de catre persoanele implicate in respectivele activitti/procese;

-sa asigure o separare a functiilor in cadrul organigramei OE, astfel incat initierea, realizarea,
verificarea si aprobarea unor operatiuni efectuate sa fie incredintate unor persoane distincte, evitandu-
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se erorile, fraudele, incélcarile legislative, precum si riscul de neidentificare a neconformitatilor pe
fluxul unui proces sau al unei activitati,

-sa fie editii recente si sa respecte legislatia aplicabila dispozitivelor medicale si dispozitivelor
de diagnostic in vitro.

Procesele pot fi cumulate doua sau mai multe intr-o procedurd (spre exemplu: Import si
distributie, Instalare si Intretinere etc.) atunci cand 1n procese sunt implicate aceleasi resurse umane si
materiale.

Procedurile documentate elaborate trebuie sa tind cont de urmatoarele componente structurale
minimale:

Pagina de garda
Cuprins
Scop
Domeniu de aplicare
Documente de referinta
Definitii si abrevieri
Descrierea activitatii sau procesului
Responsabilitati
Formular de evidentd a modificarilor
Formularul de distribuire/difuzare
Anexe.
Fiecare OE isi poate adapta pagina de gardd sau modul de elaborare, verificare, avizare si
aprobare in functie de specificul activitatii sale, de procedurile de sistem emise, de regulamentul de
organizare si functionare (ROF) sau de alte decizii interne.

Recomandari pentru fiecare sectiune a unei proceduri:

a. Pagina de garda - respectiv prima pagina a procedurii include:

* denumirea operatorului economic;

« functia, numele si prenumele persoanei care aprobd procedura, semnatura;

* denumirea procedurii;

* codul procedurii PS/PO (de sistem sau operationald);

» editia si revizia (cu rubrici pentru editii si revizii ulterioare);

» data primei editii (aprobari);

« celelalte persoane implicate in procesul de elaborare, avizare, verificare etc., cu nume
prenume si semnatura,

b. Cuprinsul - include o lista cu toate elementele componente ale procedurii.

c. Scopul procedurii - acesta precizeaza utilitatea procedurii (descrie etapele care trebuie
parcurse pentru executarea activitatii procedurate).

d. Domeniul de aplicare - defineste actiunile specifice pentru care se aplicd procedura,
delimiteaza explicit activitatea procedurala in cadrul portofoliului de activitati desfasurate la nivelul
OE si precizeazd compartimentul/compartimentele care va/vor implementa procedura in cazul
procedurii operationale sau precizeaza aplicabilitatea procedurii la nivelul intregii entitati pentru
procedurile de sistem.

e. Documente de referinti — se vor enumera documentele cu rol de reglementare n activitatea
procedurala (a se consulta sectiuneca ANMDMR/DM/Legislatie: https://www.anm.ro/dispozitive-
medicale/leqgislatie/legi-ordonante-si-hotarari-de-guvern/ ).
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f. Definitii si abrevieri - dezvolta acei termeni folositi cu cea mai mare frecventa in textul
procedurii, conform definitiilor din standarde, documentatii tehnice etc., necesari pentru intelegerea
continutului procedurii, precum si pentru explicitarea prescurtarilor utilizate.

g. Descrierea procedurii - cuprinde modul cum trebuie desfasurata activitatea sau procesul in
succesiune logica, atributiile si sarcinile factorilor implicati, resursele utilizate (dupd caz), respectiv
termenele de realizare; aceastd componenta reprezinta esenta procedurii.

h. Responsabilitati - se urmareste identificarea tuturor actiunilor care au legatura cu
procesul/activitatea si stabilirea acestora pe compartimentele cdrora le revin responsabilititile si/sau,
dupa caz, raspunderile fata de acestea, prin definirea functiilor persoanelor implicate in activitatea
procedurala; se recomandd cuprinderea actiunilor in ordinea logicd a desfasurarii lor si a
compartimentelor sau responsabililor, in ordinea interventiei 1n activitatea procedurala.

i. Formular evidentd modificiri - procedura este supusa actualizarii, prin revizii sau prin
elaborarea de noi editii, atunci cand apar schimbari legislative, disfunctionalitati in procese sau
modificari structurale la nivelul organizatiei. Pentru aceasta se utilizeaza un formular care include un
set minimal de specificatii, precum: numarul si data editiei, numarul si data reviziei, numarul paginii
unde s-a efectuat modificarea, descrierea modificarii si avizul conducatorului compartimentului in
cadrul caruia s-a elaborat procedura.

j. Formular distribuire procedura - dupa aprobarea procedurii, aceasta se distribuie
compartimentelor implicate sau tuturor compartimentelor, in functie de tipul procedurii.

k. Anexele - sunt reprezentate prin: tabele, formulare, grafice, scheme logice, modele de
documente de intrare, iesire, fise tehnice etc., necesare pentru o mai buna intelegere si descriere a
activitatii procedurale si pentru a face dovada respectarii prevederilor procedurii (inregistrari).

La elaborarea procedurilor vor fi avute in vedere recomandarile facute de reglementarile legale
n vigoare, astfel:
1. Pentru procedura privind Importul dispozitivelor medicale

- Regulamentul UE 2017/745 si/sau Regulamentul UE 2017/746 — Articolul 13 — Obligatiile generale
ale importatorilor,

- Regulamentul UE 2017/745 si/sau Regulamentul UE 2017/746 — Articolul 2 — Definitii (dispozitiv
medical, dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro, importator, distribuitor, operator economic,
producator, reprezentant autorizat etc.),

- Regulamentul UE 2017/745 si/sau Regulamentul UE 2017/746 — Articolul 16 — Cazuri in care
obligatiile producatorilor se aplica importatorilor, distribuitorilor sau altor persoane,

- Regulamentul UE 2017/745 — Articolul 31 si/sau Regulamentul UE 2017/746 — Articolul 28 —
Tnregistrarea producitorilor, a reprezentantilor autorizati si a importatorilor.

2. Pentru procedura privind Distributia dispozitivelor medicale

- Regulamentul UE 2017/745 si/sau Regulamentul UE 2017/746 — Articolul 14 — Obligatiile generale
ale distribuitorilor,

- Regulamentul UE 2017/745 si/sau Regulamentul UE 2017/746 — Articolul 2 — Definitii (dispozitiv

medical, dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro, importator, distribuitor, operator economic,

producator, reprezentant autorizat etc.),

Regulamentul UE 2017/745 si/sau Regulamentul UE 2017/746 — Articolul 16 — Cazuri in care

obligatiile producatorilor se aplica importatorilor, distribuitorilor sau altor persoane.

3. Pentru procedura privind Identificarea si trasabilitatea dispozitivelor medicale

Regulamentul UE 2017/745 Articolul 25 si/sau Regulamentul UE 2017/746 — Articolul 22 —

Identificarea 1n lantul de aprovizionare,
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- Regulamentul UE 2017/745 si/sau Regulamentul UE 2017/746 — Articolul 2 — Definitii (dispozitiv
medical, dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro, importator, distribuitor, operator economic,
producator, reprezentant autorizat etc.),

4. Pentru procedura privind Pastrarea conformititii produselor in timpul transportului,
manipularii si depozitarii (pe fluxul de aprovizionare, de depozitare si de distributie)

- Regulamentul UE 2017/745 Anexa | - cerintele generale privind siguranta si performanta, capitolul
| - cerinte generale

5. Pentru procedura privind Monitorizarea conditiilor de mediu in timpul depozitarii
conform cerintelor impuse de producator

- Regulamentul UE 2017/745 Anexa Il — documentatia tehnica.

6. Pentru procedura privind Modul de actiune in cazul raportarii unui incident de catre
un utilizator

- Regulamentul UE 2017/745 si/sau Regulamentul UE 2017/746 — Articolul 2 — Definitii (incident
/incident grav),

- Regulamentul UE 2017/745 Articolul 87 si/sau Regulamentul UE 2017/746 Articolul 82 —
Raportarea incidentelor grave si actiunile corective in materie de siguranta in teren

- Ordinul Nr. 2.882 din 23 decembrie 2021 privind modalitatea de raportare a incidentelor grave
suspectate in legatura cu dispozitivele medicale

- ANEXA 1 la OMS 2882/2021

7. Pentru procedurile privind Instalarea, intretinerea si Repararea dispozitivelor
medicale (inclusiv tratarea neconformitatilor si reclamatiilor in acest sens) Se vor avea in
vedere precizarile Regulamentului UE 2017/745 din:

- Anexa I, Capitolul Il — Cerinte privind informatiile furnizate impreund cu dispozitivul,

- Anexa ll — Documentatia tehnica

- Articolul 23 — Piese si componente,
pentru a cuprinde in procedurile respective activitatile pe care le implicd respectarea acestor
prevederi.

O atentie deosebita la elaborarea procedurilor privind activitatile desfasurate la instalare si
mentenanta se va acorda consemnarii, in desfasurarea activitatilor specifice, existentei urmatoarelor
elemente:

a. La instalare:

- existenta manualului de utilizare si a documentatiei tehnice, dupa caz,

- existenta sculelor, echipamentelor si dispozitivelor de masurare si monitorizare a parametrilor

functionali (EMM-uri) la darea in folosinta, dupa caz, precum si modul de etalonare a acestora,

- existenta fiselor tehnice cu activitatile si verificarile initiale ale parametrilor asa cum prevede

producatorul (de ex: punerea in locatie, calarea, franarea, initializarea parametrilor, calibrarea

acestora, verificarea curentilor de scurgere, verificarea pierderilor de presiune/vacuum sau
lichide/gaze etc.),

- existenta unor formulare (proces verbal de instalare, predare-primire etc) cu mentiuni din care

sa rezulte instalarea DM, instruirea utilizatorilor profesionistilor din domeniul sanatatii privind

exploatarea DM, asigurarea garantiei si/sau a pieselor de schimb pe timpul garantiei si post
garantie etc.,

- existenta formularelor de inregistrari privind neconformitatile constatate si modul de

remediere

b. La intretinere si reparare:

- existenta manualului tehnic (de service),
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- existenta sculelor, echipamentelor si dispozitivelor de masurare si monitorizare a parametrilor
functionali (EMM-uri) pentru intretinere/reparare, dupa caz, precum si modul de etalonare a
acestora,

- existenta formularelor (fise tehnice, procese verbale de verificare, de service etc.) intocmite
cu privire la activitatile desfasurate periodic (intretinere) sau la cerere (reparare), recomandate
de producator sau adaptate specificului DM conform manualului de service,

- existenta formularelor de inregistrari privind reclamatiile sau neconformitatile si modul de
solutionare in cazul sesizarii acestora post intretinere / reparare.

Pe langa recomandarile de mai sus referitor la activitatea de instalare, intretinere si reparare,
mai pot fi consultate si precizarile din sectiunea Dispozitive medicale - Avize de functionare de pe
site-ul ANMDMR : https://www.anm.ro/dispozitive-medicale/avize-de-functionare/

ATENTIE! PROCEDURILE VOR FI EDITII RECENTE SI VOR FI INTOCMITE ASTFEL
INCAT SA SE RESPECTE LEGISLATIA APLICABILA DISPOZITIVELOR MEDICALE
SI DISPOZITIVELOR DE DIAGNOSTIC IN VITRO

NOTE:

Art. 8, lit. ¢) din Norme stipuleaza ca OE trebuie ,,sa dispuna de personal suficient si
calificat/instruit pentru activitatea pe care o desfasoard/domeniul in care activeazd.” In consecintd,
conducerea OEF trebuie sa constientizeze faptul ca limitarea la un numar restrans de angajati pentru
desfasurarea activitdatilor procedurale poate conduce la neconformitdti in procesele desfasurate,
neconformitati ce pot avea ca rezultat, suspendarea avizului de functionare conform art. 11, alin. (2)
din aceleasi Norme.

Se recomanda persoanei responsabile de conformitatea cu reglementarile sa se informeze
permanent despre obligatiile aplicabile conform legislatiei in vigoare si sa contribuie la elaborarea
procedurilor.

OE care desfasoara activitati si in domeniul medicamentelor de uz uman ar trebui sa
intocmeasca proceduri/instructiuni de lucru distincte fata de cele referitoare la DM sau in cazul in
care se decide altfel, cele doua domenii sa fie documentate distinct, in cadrul aceleiasi proceduri.
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