Ministerul Sanatatii
ORDIN Nr. 2.219
din 14 iulie 2022

privind controlul prin verificare periodica a dispozitivelor medicale aflate in utilizare, evaluarea
performantelor dispozitivelor medicale secondhand puse in functiune si eliberarea avizului de
utilizare pentru dispozitivele medicale din dotarea mijloacelor de interventie pentru asistenta
medicala de urgenta prespitaliceasca

Publicat in: Monitorul Oficial Nr. 731 din 20 iulie 2022

Vazand Referatul de aprobare al Directiei farmaceutice si dispozitive medicale nr. 12.079 din
14.07.2022 si propunerea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania nr. 50.259 din 10.01.2022, inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. P 0056 din
11.01.2022,

avand in vedere prevederile:

- art. 928, art. 930 alin. (1) lit. ¢) si d), art. 931 alin. (1) si ale art. 932 alin. (1) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile
ulterioare;

-art. 4alin. (4) pct. 1 si 25 - 28 din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor
acte normative, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Cap. |
Dispozitii generale

Art. 1 - Prezentul ordin reglementeaza:

a) dispozitivele medicale aflate Tn utilizare care se supun obligatoriu controlului prin verificare
periodica, precum si evaluarea performantelor dispozitivelor medicale secondhand puse in
functiune, Tn conformitate cu prevederile art. 928 si art. 931 alin. (1) din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

b) eliberarea avizului de utilizare pentru dispozitivele medicale din dotarea mijloacelor de
interventie pentru asistentd medicala de urgenta prespitaliceasca.

Art. 2 - (1) Tn sensul prezentului ordin se aplica definitiile prevazute in Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului - denumit n continuare Regulamentul.

(2) Tn intelesul prezentului ordin, termenii si notiunile folosite au urmatoarele semnificatii:
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a) controlul prin verificare periodica a unui dispozitiv medical- ansamblu de activitati
desfasurate in scopul evaludrii mentinerii unor caracteristici stabilite de producator sau de o
autoritate in domeniu;

b) limita specificata a valorii unui parametru - interval de toleranta Tn jurul unei valori
impuse sau 0 valoare minima ori maxima admisé; aceasta este mentionata in standarde/norme/
instructiuni sau n specificatia tehnica a dispozitivului medical;

c) criteriu de acceptabilitate - cerinta minimala pe care trebuie sa o indeplineasca dispozitivul
medical supus verificarii,

d) set de criterii de acceptabilitate - ansamblu de caracteristici ale unui exemplar de dispozitiv
medical, precum parametri definitorii, configuratie si accesorii, inclusiv software, stare tehnica
generala, care confera un nivel de incredere adecvat privind indeplinirea principalelor cerinte
esentiale specifice;

e) dispozitive medicale secondhand, altele decat cele pentru diagnostic si tratament prin
radiatii ionizante, medicind nucleard si rezonanta magneticdi (RMN) - dispozitive medicale
alimentate electricc cu marcaj CE, iesite din perioada de garantie acordatda de
producator/reprezentatul producatorului, care sunt introduse si puse in functiune pentru prima
data pe piata din Romania, detinute si utilizate Tn prealabil si care sunt ulterior distribuite cu sau
fara plata pentru utilizare subsecventa in acelasi scop pentru care au fost fabricate;

f) mentenantd - ansamblu de activitati care au ca scop mentinerea sau restabilirea starii unui
dispozitiv medical in conditii de functionare conform scopului propus;

g) parametru definitoriu - marime fizica sau functie caracteristica a unui dispozitiv medical a
carei abatere de la limitele specificate poate conduce la aparitia unui risc in actul medical,

h) dispozitive medicale secondhand pentru diagnostic si tratament prin radiatii ionizante,
medicind nucleara si RMN - dispozitive medicale alimentate electric cu marcaj CE, iesite din
perioada de garantie acordata de producator/reprezentatul producatorului, care sunt introduse
pentru prima data sau aflate Tn utilizare pe piata din Roménia si care dupa dezinstalarea
prealabild a acestora sunt puse in functiune ulterior Tn vederea utilizarii subsecvente in acelasi
scop pentru care au fost fabricate;

i) evaluarea performantelor dispozitivelor medicale secondhand - ansamblu de activitati
desfasurate in scopul evaludrii mentinerii unor caracteristici stabilite de producator sau de o
autoritate in domeniu pentru atingerea scopului propus, precum starea tehnicd generala,
etichetarea/identificarea, prezenta marcajului CE, integritatea fizica, functionalitatea comenzilor
si alarmelor, configuratia si accesoriile, masurarea parametrilor definitorii de securitate
electrica/performanta, dupa caz;

J) mijloc de interventie pentru asistenta medicali de urgenti prespitaliceasca - ansamblu de
mijloace utilizate in cadrul Sistemului national de asistentd medicala de urgenta si de prim ajutor
calificat pentru: transportul medical asistat, transportul sanitar neasistat, misiuni de salvare
aeriana, misiuni de salvare navala sau consultatii de urgenta la domiciliu,

Cap. Il
Controlul prin verificare periodica a dispozitivelor medicale

Art. 3 - Dispozitivele medicale aflate Tn dotarea unitatilor sanitare si a mijloacelor de
interventie pentru asistenta medicald de urgenta prespitaliceasca care se supun controlului prin
verificare periodica, precum si periodicitatea verificarilor sunt prevazute in anexa nr. 1.



Art. 4 - (1) Controlul prin verificare periodica a dispozitivelor medicale este constituit din
urmatoarea succesiune de activitati:

a) evaluarea parametrilor definitorii de securitate, prin examinare si testare;

b) evaluarea parametrilor definitorii de performanta, prin examinare si testare;

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

d) emiterea unui raport de incercari care sa contina rezultatele obtinute Tn urma examinarilor si
testarilor. Tn cazul in care dispozitivul medical nu indeplineste criteriile de acceptabilitate se
emite un raport negativ de incercari prin care se interzice utilizarea dispozitivului medical pana
la eliminarea neconformitatilor si reluarea verificarilor;

e) emiterea unui buletin de verificare periodica.

(2) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), emiterea buletinului de verificare periodica pentru
tipurile de dispozitive medicale prevazute la pct. 2 din anexa nr. 1 se face pe baza rapoartelor de
incercari emise de catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia, denumitd n continuare ANMDMR, in urma efectuarii radiografiilor de test si
verificarii vizuale a echipamentelor la sediul ANMDMR sau in urma evaluarii radiografiilor de
test si a pozelor de identificare sau evaluare realizate conform procedurilor tehnice specifice ale
ANMDMR si puse la dispozitie de catre utilizator.

(3) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), pentru tipurile de dispozitive medicale prevazute la
pct. 7, 8, 9, 10 si 11 din anexa nr. 1, emiterea buletinului de verificare periodica se poate face pe
baza buletinului de verificare tehnica, emis de un operator economic avizat de¢ ANMDMR si,
dupa caz, de Comisia Nationala pentru Controlul Activitatilor Nucleare, denumitd 1in
continuare CNCAN, cu care utilizatorul are incheiat un contract de service. Buletinele de
verificare tehnica pentru dispozitivele medicale prevazute la pct. 7, 8, 9, 10 si 11 din anexa nr. 1
trebuie sa fie valabile cel putin 30 de zile dupa data emiterii buletinului de verificare periodica de
catre ANMDMR.

Art. 5 - (1) Controlul prin verificare periodica a dispozitivelor medicale prevazut la art. 4 se
efectueaza de catre ANMDMR prin laboratoarele proprii.

(2) Dispozitivele medicale carora le sunt aplicabile actele normative din domeniul de activitate
al altor autoritati sau institutii publice, respectiv directiile de sanatate publica judetene si a
municipiului Bucuresti, CNCAN sau Inspectia de Stat pentru Controlul Cazanelor, Recipientelor
sub Presiune si Instalatiilor de Ridicat, denumita in continuare ISCIR, trebuie sa respecte toate
reglementarile aplicabile.

(3) Primul control prin verificare periodica a dispozitivelor medicale cuprinse in anexa nr. 1 se
efectueaza intr-un interval de pana la 3 ani de la data iesirii acestora din garantie.

(4) Cererea pentru reinnoirea buletinului de verificare periodica trebuie depusa la ANMDMR
cu cel putin 6 luni Tnainte de expirarea valabilitatii avizului/buletinului emis anterior.

Art. 6 - Prin exceptie de la periodicitatea verificarilor prevazuta in anexa nr. 1, in cazul in care
una din valorile masurate ale parametrilor definitorii se situecaza in apropierea limitelor
specificate admise sau in cazul dispozitivelor medicale care au depasit limita maxima a duratei
normale de functionare, in buletinul de verificare se poate stabili un termen de valabilitate mai
mic decat cel prevazut in anexa nr. 1.

Art. 7 - (1) Controlul prin verificare periodica se realizeaza potrivit procedurilor tehnice
specifice Th domeniul dispozitivelor medicale elaborate de catre ANMDMR.



(2) Verificarile de securitate electrica se efectueaza in conformitate cu prevederile editiilor in
vigoare ale standardelor SR EN 60601-1, SR EN 61010-1, SR EN 62353 si ale altor standarde
aplicabile, dupa caz.

Art. 8 - (1) Dispozitivele medicale secondhand furnizate gratuit sau contra cost pot fi utilizate
dupa punerea n functiune, numai Tn urma evaluarii performantelor de catre ANMDMR in baza
avizului eliberat de catre aceasta.

(2) Evaluarea performantelor dispozitivelor medicale secondhand prevazuta la art. 931 alin.
(1) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, se realizeaza de
catre ANMDMR prin laboratoarele proprii.

(3) Avizul prevazut la alin. (1), denumit aviz de utilizare, se emite conform procedurilor
tehnice elaborate de catre ANMDMR.

(4) ANMDMR poate emite avizul prevazut la alin. (1) doar daca la data introducerii pentru
prima data pe piata din Romaénia dispozitivul medical secondhand cu marcaj CE mai are cel
putin 3 ani pana la implinirea limitei maxime a duratei normale de functionare, importatorul,
respectiv distribuitorul fiind obligat sa respecte aceasta cerinta.

(5) Unitatile sanitare au obligatia ca dupa punerea in functiune a unui dispozitiv medical
secondhand cu marcaj CE sa solicite de indata ANMDMR evaluarea performantelor acestuia n
vederea eliberarii avizului de utilizare. Tn acest caz, dispozitivul medical secondhand cu marcaj
CE, la data introducerii pentru prima data pe piata din Romania, mai are cel putin 3 ani pana la
limita maxima a duratei normale de functionare.

(6) Pentru dispozitivele medicale secondhand care nu au marcat anul de fabricatie pe carcasa
sau eticheta, importatorul, respectiv distribuitorul si unitatile sanitare au obligatia de a pune la
dispozitia reprezentantilor ANMDMR documente relevante din care sa rezulte vechimea
echipamentului. Tn cazul Tn care aceste documente nu pot fi puse la dispozitie se consider ci
dispozitivul medical secondhand nu indeplineste cerintele de vechime prevazute la alin. (4) si (5)
si se emite de catre presedintele ANMDMR o decizie de respingere a cererii.

(7) Prevederile prezentului articol se aplica inclusiv dispozitivelor medicale din dotarea
mijloacelor de interventie pentru asistenta medicala de urgenta prespitaliceasca.

Art. 9 - (1) Dispozitivele medicale din dotarea mijloacelor de interventie pentru asistenta
medicala de urgenta prespitaliceasca pot fi utilizate numai in baza avizului de utilizare eliberat de
catre ANMDMR prin laboratoarele proprii.

(2) Avizarea dispozitivelor medicale din dotarea mijloacelor de interventie pentru asistenta
medicalda de urgenta prespitaliceasca Se realizeaza potrivit procedurilor tehnice specifice in
domeniul dispozitivelor medicale elaborate de ANMDMR.

(3) Activitatile de avizare se refera atat la evaluarea parametrilor definitorii de performanta ai
dispozitivelor medicale, cét si la verificarea existentei dotarii minime obligatorii cu dispozitive
medicale, conform cererii solicitantului/beneficiarului corelate cu prevederile anexei nr. 2.

(4) Activititile de avizare se efectueazi la sediul ANMDMR. Tn cazul beneficiarilor care detin
un numar de mijloace de interventie pentru asistentd medicala de urgenta prespitaliceasca mai
mare de 10 unitati, activitatea de avizare se realizeaza de 0 echipa de specialisti din cadrul
ANMDMR la sediul respectivei unitati sanitare.

(5) Avizul de utilizare pentru dispozitivele medicale aflate in dotarea mijloacelor de
interventie pentru asistenta medicala de urgenta prespitaliceasca nu reprezinta 0 autorizare a
acestora, ci 0 evaluare a dotarii minime obligatorii si a performantelor dispozitivelor medicale.

Art. 10 - (1) Avizarea dispozitivelor medicale din dotarea mijloacelor de interventie pentru
asistentd medicala de urgenta prespitaliceasca presupune, succesiv, urmatoarele activitati:
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a) verificarea existentei dotarii minime obligatorii cu dispozitive medicale conform anexei nr.
2. Tn cazul In care din dotarea minimi obligatorie corespunzitoare incadrarii solicitate de citre
beneficiar lipsesc dispozitive medicale sau echipamente/materiale se emite raport negativ de
incercari in care se va mentiona neconformitatea constatata;

b) evaluarea parametrilor definitorii de performanta, prin examinare si testare. Tntrucat prin
specificul lor dispozitivele medicale din dotarea mijloacelor de interventic pentru asistenta
medicala de urgenta prespitaliceasca trebuie sa functioneze independent, pe baza de acumulatori,
toate verificarile sau incercarile se fac cu acestea neracordate la reteaua de energie electrica.
Exceptie de la aceasta regula fac aspiratoarele de secretii stationare, care prin specificul lor pot fi
alimentate de la prizele disponibile din dotarea unitatilor mobile de interventie;

c) verificarea indeplinirii setului de criterii de acceptabilitate pentru dispozitivele medicale -
valori impuse, limite specificate, accesorii;

d) emiterea unui raport de incercari care sa contina rezultatele obtinute Tn urma examinarilor si
testarilor. Tn cazul in care un dispozitiv medical nu indeplineste criteriile de acceptabilitate se
emite raport negativ de incercari prin care se interzice utilizarea dispozitivului medical pana la
eliminarea neconformitatilor si reluarea verificarilor, dupa depunerea unei noi cereri;

e) emiterea avizului de utilizare pentru dispozitivele medicale din dotarea mijloacelor de
interventie pentru asistentd medicala de urgenta prespitaliceasca. Avizele de utilizare au termen
de valabilitate Tn conformitate cu periodicitatea verificarilor prevazute in anexa nr. 1. Prin
exceptie de la aceasta regula, pentru acele dispozitive medicale din dotarea mijloacelor de
interventie pentru asistentd medicald de urgenta prespitaliceasca care nu intra sub incidenta
prezentului ordin nu se mai specificd termenul de valabilitate al avizului de utilizare emis,
deoarece respectivele dispozitive medicale nu se supun controlului prin verificare periodica.

(2) Raportul de incercari prevazut la alin. (1) lit. d) nu se emite in cazul in care mijlocul de
interventie pentru asistenta medicala de urgenta prespitaliceasca este dotat cu:

a) dispozitive medicale noi aflate Tn garantie, respectiv aspiratoare de secretii, defibrilatoare
cardiace externe, ventilatoare pulmonare, incubatoare de transport pentru nou-nascuti, monitoare
de functii vitale, electrocardiografe, injectomate;

b) dispozitive medicale care nu sunt noi, Tn garantie, altele decat cele prevazute la art. 8 alin.
(1), care nu sunt prevazute n anexa nr. 1, respectiv aspiratoare de secretii si injectomate, si care
dispun de buletin de verificare tehnica cu vechime mai mica de un an, emis de un operator
economic avizat de ANMDMR.

Art. 11 - (1) Avizarea dispozitivelor medicale din dotarea mijloacelor de interventie pentru
asistentd medicala de urgenta prespitaliceasca Se efectueaza cu respectarea prevederilor
procedurilor tehnice specifice ale ANMDMR, in urmatoarele situatii:

a) la prima punere in functiune pe teritoriul Romaniei, in cazul mijloacelor de interventie
pentru asistenta medicala de urgenta prespitaliceasca secondhand;

b) atunci cand solicitantul sau beneficiarul doreste modificarea incadrarii de la un nivel
inferior la un nivel superior. Clasificarea initiala obtinuta Tn urma emiterii avizului de utilizare nu
impiedica reclasificarea mijloacelor de interventie pentru asistentd medicald de urgenta
prespitaliceascd de la un nivel superior la un nivel inferior, raspunderea reincadrarii Sau
reclasificarii revenind in totalitate personalului de conducere al serviciului de ambulanta public
sau privat. Un mijloc de interventie pentru asistenta medicala de urgenta prespitaliceasca se
poate reclasifica de la un nivel superior la un nivel inferior numai pana la urmatoarea verificare
tehnica periodica sau pana la rezolvarea problemei care a dus la reclasificare, cu conditia ca



dotarea ambulantei sa respecte toate cerintele minime prevazute in anexa nr. 2 pentru noul tip de
Tncadrare;

c) atunci cand solicitantul sau beneficiarul care dispune deja de aviz de utilizare aflat n
termen de valabilitate doreste inlocuirea unuia sau a mai multor dispozitive medicale ce sunt
prevazute Tn anexa nr. 1, inlocuire ce se face cu:

1. dispozitive medicale secondhand de tipul celor prevazute la art. 8 alin. (1);

2. dispozitive medicale al caror certificat de garantie nu mai este in termenul de valabilitate;

3. dispozitive medicale care nu detin aviz de utilizare sau buletin de verificare in termenul de
valabilitate, emis de ANMDMR,;

d) la schimbarea proprietarului/beneficiarului.

(2) Pentru mijloacele de interventie pentru asistenta medicala de urgenta prespitaliceasca noi,
respectiv autovehicule noi, echipate de catre un producator avizat cu dispozitive medicale noi, in
garantie, care dispun de declaratie de conformitate emisa de producatorul avizat care a echipat si
carosat ambulanta, nu se emite aviz de utilizare.

(3) Mijloacele de interventie pentru asistentd medicala de urgentd prespitaliceasca supuse
evaluarii pot avea in dotare:

a) dispozitive medicale secondhand sau care nu mai sunt in termen de garantie;

b) dispozitive medicale noi, in garantie;

c) dispozitive medicale secondhand sau care nu mai sunt in termen de garantie si dispozitive
medicale noi in garantie.

(4) Mijloacele de interventie pentru asistenta medicala de urgenta prespitaliceasca secondhand
trebuie sa detina certificat de inmatriculare sau carte de identitate din care rezulta ca ultima data
acestea au fost Tnmatriculate ca ambulante, lucru care certifica faptul ca o autoritate competenta a
stabilit ca acestea au fost proiectate si construite conform normelor in vigoare.

Art. 12 - (1) Tn vederea obtinerii avizului de utilizare, solicitantul/reprezentantul unitatii
sanitare inainteaza catre ANMDMR o cerere, care va fi insotita de documente justificative.

(2) Pentru obtinerea avizului de utilizare sunt necesare in mod obligatoriu, cumulativ,
urmatoarele documente justificative:

a) copie de pe autorizatia sanitard de functionare

Solicitantul/Beneficiarul cererii de aviz de utilizare trebuie sa fie autorizat sa desfasoare
activitati referitoare la sanatatea umana.

Firmele nou-infiintate si care nu dispun de autorizatie sanitara de functionare trebuie sa detina
certificat de Tnregistrare eliberat de Oficiul National al Registrului Comertului din care sa rezulte
ca firma desfasoara activitati referitoare la sanitatea umana. In acest caz, solicitantul trebuie sa
depuna la dosar o declaratic pe propria raspundere prin care se angajeaza sa transmita catre
ANMDMR o copie a autorizatiei sanitare de functionare dupa obtinerea acesteia.

Asociatiile de drept privat fara scop patrimonial trebuie si aiba activitatile referitoare la
Sanatatea umana mentionate in statut ca domeniu de activitate.

b) copie de pe certificatul de inmatriculare sau cartea de identitate a mijlocului de interventie
pentru asistenta medicala de urgenta prespitaliceasca din care rezulta ca ultima data acesta a fost
Tnmatriculat ca ambulanta (numai pentru autovehiculele secondhand);

c) copie de pe documentele de provenienta pentru mijlocul de interventie pentru asistenta
medicala de urgenta prespitaliceasca;

d) copie de pe documentele de provenienta pentru dispozitivele medicale din dotare, respectiv
aspiratoare de secretii, defibrilatoare cardiace externe, ventilatoare pulmonare, incubatoare de
transport pentru nou-nascuti, monitoare de functii vitale, electrocardiografe, injectomate. Nu se



accepta ca document de provenienta declaratia pe propria raspundere. Pentru dispozitivele
medicale noi n garantie Se solicita si copie de pe certificatul de garantie in care trebuie sa fie
mentionata seria de fabricatie a echipamentului;

e) confirmarea platii tarifului de evaluare calculat conform ordinului ministrului sanatatii de
aprobare a tarifelor practicate de ANMDMR pentru activitatile din domeniul dispozitivelor
medicale.

ANMDMR poate solicita suplimentar orice alte documente considerate relevante in vederea
emiterii avizului de utilizare.

(3) Solicitantul/Beneficiarul cererii de aviz de utilizare are obligatia asigurarii trasabilitatii
provenientei dispozitivelor medicale, in conformitate cu prevederile din Regulament. Asigurarea
trasabilitatii nu mai este necesara in cazul in care dispozitivele medicale dispun deja de aviz de
utilizare sau buletin de verificare emis anterior de ANMDMR.

(4) Tn cazul n care solicitantul difera de beneficiarul cererii de emitere a avizului de utilizare,
toate documentele anexate la cererea prevazuta la alin. (1), respectiv documentele de functionare
ale operatorului economic, documentele de provenienta pentru mijlocul de interventie pentru
asistentd medicala de urgenta prespitaliceasca si dispozitivele medicale, precum si certificatele
de garantic ale acestora, trebuie sa fie emise pe numele beneficiarului cererii, respectiv pe
numele celui care urmeaza sa utilizeze unitatea mobila de interventie.

Art. 13 - (1) Dispozitivele medicale precum aspiratoare de secretii, defibrilatoare cardiace
externe, ventilatoare pulmonare, incubatoare de transport pentru nou-nascuti, monitoare de
functii vitale, electrocardiografe, injectomate trebuie sa dispuna de carte tehnica sau manual de
utilizare sau instructiuni de lucru si marcaj de conformitate CE.

(2) Dispozitivele medicale noi aflate in garantie precum aspiratoare de secretii, defibrilatoare
cardiace externe, ventilatoare pulmonare, incubatoare de transport pentru nou-nascuti, monitoare
de functii vitale, electrocardiografe, injectomate trebuie sa dispuna de certificate de garantie
aflate in termen de valabilitate. Pe certificatele de garantie trebuie sa fie mentionate Tn clar seriile
de fabricatie ale dispozitivelor medicale.

(3) Dispozitivele medicale noi si secondhand care provin din donatii trebuie sa dispuna de aviz
de donatie emis de ANMDMR si sa respecte toate prevederile Ordinului ministrului sanatatii nr.
1.032/2011 pentru aprobarea Normelor privind donatiile de medicamente, materiale sanitare,
dispozitive medicale, vaccinuri, seruri si consumabilele aferente, cu modificarile si completarile
ulterioare.

(4) Tn cazul in care pentru mijloacele de interventie pentru asistentd medicald de urgentd
prespitaliceasca, dispozitivele medicale sau partile componente ale acestora exista reglementari
exprese in domeniul de activitate al unor autoritati sau institutii publice, precum ISCIR, Registrul
Auto Roman, directiile de sanatate publica judetene si @ municipiului Bucuresti sau alte autoritati
si institutii publice in domeniul mijloacelor de transport rutier, naval sau aeronautic, atunci
responsabilitatea obtinerii avizelor specifice pentru acestea revine proprietarului sau
utilizatorului, persoanei fizice autorizate, operatorului economic sau producatorului care
modifica si/sau doteaza mijloacele de interventic pentru asistentda medicala de urgenta
prespitaliceasca.

Art. 14 - (1) Procedura de avizare se poate demara numai ulterior achitarii tarifului aferent
prevazut la art. 12 alin. (2) lit. €). Propunerea tarifara se emite dupa ce dosarul de lucru este
complet.

(2) Tn cazul In care evaluarea s-a ficut la sediul beneficiarului, documentele elaborate de
ANMDMR se transmit acestuia numai ulterior achitarii cheltuielilor de deplasare si primirii
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confirmarii de plata. Tn cazul neachitarii cheltuielilor de deplasare, beneficiarul nu poate intra in
posesia avizului de utilizare.

Art. 15 - (1) Tn vederea avizarii, toate dispozitivele medicale, echipamentele si articolele aflate
in interiorul mijloacelor de interventie pentru asistentd medicald de urgenta prespitaliceasca
trebuie sa fie fixate astfel Tncat sa nu devina potential periculoase atunci cand sunt supuse unor
forte datorate accelerarii Sau decelerarii bruste, cum ar fi de exemplu in caz de impact.
Raspunderea fixarii echipamentelor revine in intregime beneficiarului.

(2) Pentru defibrilatoarele cardiace externe automate, denumite in continuare AED, este
obligatoriu ca meniul de lucru si instructiunile vocale de ghidare a resuscitarii sa fie in limba
romana sau limba engleza. Orice AED care dispune de meniu sau instructiuni in alta limba este
considerat neconform si pentru acesta se emite raport negativ de incercari. Sunt exceptate de la
regula prevazuta anterior defibrilatoarele automate din dotarea unitatilor mobile de interventie
care opereaza in zone ale tarii in care populatia majoritard este de alta origine etnica, aceste
defibrilatoare putand dispune de meniu sau instructiuni in limba respectivelor etnii.

Art. 16 - (1) Cererea prevazuta la art. 12 alin. (1) este anulata si arhivata daca:

a) ANMDMR a solicitat printr-o adresa sau prin posta electronicd completarea corecta a
cererii si/sau documente suplimentare fata de cele deja depuse de solicitant, iar acesta nu a
transmis ANMDMR toate informatiile si documentele solicitate in termen de maximum 10 zile
lucratoare de la primirea solicitarii,

b) solicitantul nu a achitat tariful de evaluare conform facturii emise de catre ANMDMR. n
cazul in care, dupa achitarea tarifului de evaluare, solicitantul doreste sa modifice tipul unitatii
mobile de interventie mentionat Tn cererea initiala, din suma achitata se va retine un procent de
25%, reprezentand contravaloarea serviciului de analiza a cererii anulate si arhivate. Diferenta
ramasa va fi utilizatd pentru acoperirea cheltuielilor aferente noii cereri, in care este precizata
incadrarea modificat;

¢) beneficiarul nu s-a prezentat la doua programari consecutive, acestea fiind facute de comun
acord cu reprezentantiit ANMDMR. Exceptie de la aceasta regula este cazul in care beneficiarul
anuntad pana la termenul stabilit imposibilitatea prezentarii, imposibilitate determinata de un
motiv intemeiat: probleme tehnice ale autovehiculului, situatii medicale si altele asemenea.

(2) Tn situatiile previzute la alin. (1), daci solicitantul doreste obtinerea avizului de utilizare,
acesta trebuie sa depuna o noua cerere la ANMDMR.

Art. 17 - (1) Un aviz de utilizare emis de ANMDMR poate fi anulat in situatia in care
proprietarul unui mijloc de interventie pentru asistenta medicalda de urgenta prespitaliceasca
solicita:

a) modificarea incadrarii fata de Tncadrarea avuta anterior;

b) eliberarea unui nou aviz de utilizare in urma inlocuirii dispozitivelor medicale din dotarea
unui mijloc de interventie pentru asistenta medicala de urgenta prespitaliceasca care detinea deja
aviz de utilizare;

c) preluarea dispozitivelor medicale de pe un alt mijloc de interventie pentru asistenta
medicala de urgenta prespitaliceasca care detinea deja aviz de utilizare.

(2) Tn situatiile prevazute la alin. (1), la evaluarea facuta in vederea obtinerii noului aviz de
utilizare, beneficiarul trebuie sa se prezinte cu avizul de utilizare emis anterior de ANMDMR, pe
care se aplica stampila cu mentiunea "document anulat”, data si semnatura reprezentantului legal
al ANMDMR.

Art. 18 - (1) In situatii extraordinare, care nu pot fi previzute si care vizeaza interesul public
general, cum ar fi de exemplu starea de urgentd instituita prin decret emis de Presedintele



Romaniei, Tn cazul in care nu pot fi efectuate evaluari ale dispozitivelor medicale din dotarea
mijloacelor de interventie pentru asistentda medicala de urgenta prespitaliceasca la sediul
ANMDMR si nu pot fi emise avizele de utilizare prevazute la art. 9 alin. (1), ANMDMR poate
emite aviz temporar de utilizare cu termen de valabilitate de 3 luni pentru dispozitivele medicale
din dotarea mijloacelor de interventie pentru asistentd medicala de urgenta prespitaliceasca.

(2) Limita termenului de valabilitate prevazut la alin. (1) poate fi prelungita peste termenul de
3 luni, prin decizia presedintelui ANMDMR, in functie de contextul situatiei existente la
momentul respectiv, pana la incetarea situatiei extraordinare instituite conform legii, dar nu mai
mult de 3 ani.

(3) Avizele temporare de utilizare prevazute la alin. (1) se identifica prin initiala T care
insoteste numarul avizului.

(4) La incetarea valabilitatii avizului temporar de utilizare prevazut la alin. (1), beneficiarii
sunt obligati sa se prezinte la sediul ANMDMR in vederea efectudrii verificarilor tehnice si
emiterii avizului de utilizare final.

Cap. I
Dispozitii finale

Art. 19 - (1) Unitatile sanitare au obligatia sa supuna controlului prin verificare periodica toate
dispozitivele medicale aflate n utilizare si care sunt prevazute in anexa nr. 1. Controlul se
efectueaza de ANMDMR, indiferent daca unitétile sanitare au sau nu incheiat contract cu casele
de asigurari de sanatate, dupa caz.

(2) Toti detinatorii de mijloace de interventie pentru asistentd medicald de urgenta
prespitaliceasca care se afla in una dintre situatiile prevazute la art. 11 alin. (1) au obligatia sa
faca demersurile pentru obtinerea avizului de utilizare prevazut la art. 9 alin. (1).

(3) Unitatile sanitare, la solicitarea ANMDMR, au obligatia sa asigure participarea la
verificarile efectuate a specialistilor din cadrul operatorilor economici cu care au incheiate
contracte de service pentru dispozitivele medicale supuse controlului prin verificare periodica
sau evaluarii performantelor dispozitivelor medicale secondhand si care au efectuat serviciile de
mentenanta.

Art. 20 - Unitatile sanitare au urmatoarele obligatii:

a) sa desemneze 0 persoana responsabild cu mentinerea evidentei dispozitivelor medicale
aflate n utilizare si ca persoana de contact in relatia cu ANMDMR,;

b) sa instituie un registru al dispozitivelor medicale aflate in utilizare, Tn care sa se mentioneze
Tn mod expres:

1. denumirea/tipul dispozitivului medical,

2. producatorul, tara de origine;

3. seria/anul de fabricatie, numarul de inventar;

4. actul de provenienta;

5. data punerii in functiune;

6. evidenta reparatiilor si a altor operatii de intretinere, precum si a celor care le executa;

7. evidenta controalelor prin verificare periodica;

8. implicarea n eventuale incidente in utilizare (data, locatia, descrierea incidentului,
personalul responsabil, actiunile corective etc.);

9. miscarea interna in cadrul unitatii (de unde provine, noul loc de utilizare, data etc.);



c) sa asigure planificarea pentru controlul prin verificare periodica a dispozitivelor medicale
aflate in utilizare in conditiile prezentului ordin.

Art. 21 - (1) Se interzice utilizarea dispozitivelor medicale care nu corespund incercarilor
efectuate la controlul prin verificare periodica sau la evaluarea performantelor dispozitivelor
secondhand.

(2) Dupa eliminarea neconformitatilor, dispozitivele medicale prevazute la alin. (1) se supun
unei noi verificari in vederea emiterii buletinului de verificare periodica sau a avizului de
utilizare.

(3) Pentru nerespectarea prevederilor prezentului ordin se aplica sanctiunile prevazute la art.
935 lit. b) - g) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

(4) Tn cazul cererilor depuse la ANMDMR in vederea emiterii buletinului de verificare
periodica sau avizului de utilizare, care nu au fost solutionate pana la data intrarii Tn vigoare a
prezentului ordin, unitatile sanitare trebuie sa transmita catre ANMDMR solicitarea actualizata
n conformitate cu dispozitiile prezentului ordin, in termen de 6 luni.

Art. 22 - La data intrarii Tn vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul ministrului sanatatii
nr. 308/2015 privind controlul prin verificare periodica a dispozitivelor medicale puse in
functiune si aflate Tn utilizare, publicat Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 194 din 24
martie 2015.

Art. 23 - Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din prezentul ordin.

Art. 24 - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I.

p. Ministrul sanatatii,
Aurel-George Mohan,
secretar de stat

Anexa Nr. 1

TIPURILE DE DISPOZITIVE MEDICALE
aflate Tn dotarea unititilor sanitare si a mijloacelor de interventie pentru asistenti medicala de urgenta
prespitaliceasca ce se supun controlului prin verificare periodica si periodicitatea verificarilor

Tipul dispozitivului medical Periodicitatea
1. Instalatii cu radiatii ionizante de tipul: 3 ani, cu exceptia dispozitivelor cu
- Rx fix cu 2 posturi \vechimea mai mare de 15 ani, pentru care
- Rx fix cu 1 post grafie periodicitatea este de 2 ani

- Rx fix cu 1 post scopie-grafie
- Rx mobil grafie

- Rx mobil C-am (scopie-grafie)
- RX mamografie

2. Echipamente de protectie radiologica 3 ani
3. Aparate de electrochirurgie cu curenti de inalta frecventa 3 ani, cu exceptia dispozitivelor cu
4. Sisteme de explorare complexa cu ultrasunete (ecografe) \vechimea mai mare de 12 ani, pentru care

5. Incubatoare inchise pentru nou-niscuti si incubatoare de periodicitatea este de 2 ani
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transport

6. Defibrilatoare cardiace externe
7. Sterilizatoare cu abur

8. Echipamente de diagnostic sau tratament prin radiatii ionizante, [3 ani, cu exceptia dispozitivelor cu

medicina nucleara sau rezonanta magnetica de tipul: \vechimea mai mare de 15 ani, pentru care
- Rx dentar (intraoral, panoramic, panoramic cu cefalostat) periodicitatea este de 2 ani

- Angiograf

- Osteodensitometru

- Computer tomograf

- Echipament de imagistica prin rezonanta magnetica

- Simulator computer tomograf

- Simulator pentru radioterapie

- Echipament pentru radioterapie (accelerator liniar,
telecobaltoterapie, brahiterapie)

- Echipament pentru medicina nucleara (Gamma camera, PET,
SPECT etc.)

9. Aparate de hemodializa 3 ani, cu exceptia dispozitivelor cu

10. Aparate de anestezie si/sau de ventilatie actionate electric si  |vechimea mai mare de 12 ani, pentru care
pneumatic periodicitatea este de 2 ani

11. Dispozitive medicale cu functie ECG (electrocardiografe si
monitoare)

Anexa Nr. 2

LISTA
dispozitivelor medicale, echipamentelor si materialelor minime obligatorii pentru dotarea mijloacelor de
de urgenta prespitaliceasca

NOTA:

Echipamentele si materialele din liste sunt doar cele minime obligatorii pentru fiecare mijloc de interventie pe
prespitaliceasca. La aceste liste se pot adauga si alte echipamente/materiale considerate necesare potrivit tipului
personalului care 1l deserveste.

I. Echipament pentru manevrarea, imobilizarea si transportul pacientului (cerintele minime)

Nr. Echipament 1 2 3|45 |6| 7 8] 9 10
crt. C1l B1/C2|B2|Al| A2 [IMUAMDIEIi.|JAvion| Nava
1 [Suport targa/Sistem prindere-asigurare targa + (+C2|-| - | - |- - |- - -
in timpul transportului, sistem independent de
amortizare, targa putand fi amplasabila in
mijloc, lateral stang si lateral drept, permitand
acces la pacient din toate partile, respectand
regulamentele din standardul SR EN 1789




2 |Suport targa/Sistem prindere-asigurare targa - | +Bll+ |+ - |- - |+ + +
in timpul transportului amplasat lateral sau in

mijloc
3 [Targa principala (cu roti in cazul + + |+ + | - |- - [+ + +
autosanitarelor), cu sistem fixare pacient
4 [Targa lopata (Scoop stretcher) + + |+ -] - | -] - [+ - -/+
5 |Saltea vacuum + + |+ -] - |- - |+ + +
6 [Scaun cu rotile (in afara cazului cand targa + + |+ |+ |+ |- - |- - -

principala are si aceasta functie), cu sistem
fixare pacient

7 |Cearsaf de transport sau saltea de transfer + + |+ |+ |+ | -] - | +] + +

8 [Targa rigida completa pentru coloana (cu - - |- - - |- - -] - +/-
imobilizare/fixare pentru cap daca nu este
inclusa fixarea capului in targa lopata)

9 |Sistem de incilzire cabind medicala + + + |+ | + - - + + +

10 |Bimotor in conformitate cu reglementarile - - -l- - - - ] - -
europene Tn vigoare pentru elicopterele de
salvare aeriana

11 Dispozitiv de tractiune pentru fracturile de + + -+ - - - - - -1+
femur

12 |Set atele vacuum sau gonflabile + + |+ -1 - [+ - [+] +

13 |Atele cervicale adulti/copii set complet sau un| + S N N I I R B B +

numar minim de 3 gulere cervicale reglabile
la care se vor adauga marimile pediatrice

14 [KED (extractor pentru imobilizarea in ax a + + |+ - - |+ - |+ - -
extremitatii cefalice/gatului si trunchiului in
\vederea extragerii accidentatilor din
autovehicule)

15 |Suport agatare perfuzii + + |+ |+ |+ -] - | +]| + +

Il. Aparatura/Echipamente pentru resuscitare-respiratie (cerintele minime)

Nr. Echipament 1 2 | 3|4 5 6 718 9 |10
crt. Cl |[B1/C2[B2|Al| A2 | MU JAMD| Eli. |Avion[Naval
1 |Oxigen stationar - minimum 2 x 10 |, NTP, + + |+ |+ + - - + | + +
contor debit/ventil debit cu capacitate maxima (5
de cel putin 15 I/min. si robinet de reglare litri)
Conexiune rapida

2 |Oxigen portabil - minimum 51, NTP, contor | + + |+ |+ + + + | + + +

debit/ventil debit cu capacitate maxima de cel
putin 15 I/min. si robinet de reglare
Conexiune rapida

3 [Balon ventilatie adult/copil cu masti de + + [+ |+ + + + | + + +
diferite marimi si rezervor suplimentar pentru | (2 @2 (2
oxigen buc.) buc.) buc.)




4 |Set cai orofaringiene adult/copil + + |+ - + + | + | + +
(2 21 (2
buc.) buc.) buc.)
5 [Laringoscop cu lame de diferite marimi + + |+ - + + | + | 4+ +
(adult/copil) si cu mandren (2 2| (2
buc.) buc.) buc.)
6 [Pensa Mcgill diferite marimi + + - - + S I R +
(2 2] (@
buc.) buc.) buc.)
7 [Ventilator volumetric adult/copil portabilcu | + [+C2| - - + - + + -
PEEP si cu posibilitatea de conectare la sursa
fixa de oxigen
8 |Piesa intermediara de ventilatie artificiala cu | + + + | + + + + + + +
gura (masca de insuflatie)
9 |Aspirator stationar electric cu capacitate + + |+ - - - + | + +
minima a rezervorului de 1 |
10 |Aspirator portabil electric reincarcabil cu + + |+ |+ + + + | + | 4+ +
rezervor minimde 1 |
I11. Aparatura monitorizare-defibrilare-evaluare-administrare medicamente/solutii (cerintele minime)

Nr. Echipament 1 2 314|567 8 9 10
crt. Cl |[B1/C2|B2]Al|A2MUIAMDI|EIi.| Avion |Nava
1 |Defibrilator/Monitor EKG manual cu + +C2 |- -|-|+]| - + + -

stimulator cardiac extern
2 |Defibrilator semiautomat - +Bl |+ -] -]-] + - - +
3 [Tensiometru automat (poate fi integrat in + +C2 |- |- |- |+ - + + -
defibrilator, cu exceptia elicopterului si a
avionului)
4 [Pulsoximetru (poate fi integrat Tn + + + - -1+ - + + +
defibrilator, cu exceptia elicopterului si a
avionului)
5 |Capnometru (poate fi integrat in defibrilator, | + +C2 |- |- |- |+ - + + -
cu exceptia elicopterului si a avionului)
6 [Termometru central (poate fi integrat in + +C2 |- |- |- |+ - + + -
defibrilator, cu exceptia elicopterului si a
avionului)
7 |Monitor EKG cu pulsoximetru, capnometru, - - -l -0 -1 -] - + + -
TA invaziv, TA neinvaziv, termometru
central
8 [Injectomat (seringa automata) + + o B B B S + + -
(2 (2 buc.)
buc.)
9 |Sistem incalzire solutii perfuzabile + + -l - -+ ] - + + -
10 |Glucometru + + -l - -]+ |+ + -




11 [Stetoscop + + + + 1 + | + + +
12 [Tensiometru manual + + + + | + + + +
13 |[Lampad pentru examinarea pupilelor + + |+ +] + | + + +
14 |Ciocan reflexe + + - + | + | + + -
15 |Dispozitiv pentru perfuzie sub presiune + + - + | - + + -
IV. Materiale sanitare (cerintele minime)
Nr. Echipament 1 2 3(4|5]| 6 7 8 9 10
crt. Cl1 |B1/C2 B2 |A1|A2| MU |JAMD| Eli. |Avion|Nava]
1 |Sonde de aspiratie tip Yankauer + |+ |+ |+ +] 4+ + + + +
2 (Sonde de aspiratie flexibile endotraheale/incl.| + | + | + | - | - | + + + + +
pediatrice
3 |Seringi 5si 10 ml + |+ |+ -] -]+ | + + + +
4 [Truse perfuzie + |+ [+ -] -+ | + + + +
5 |Seringi si truse pentru injectomat + |+ -l -] -+ - + + -
6 [Sonde de intubatie traheald (2.5, 3, 3.5,4,45,| + | + -l - -+ - + + -
5,55,6,65,7, 75,8 85,9 9.5, 10)
7 |Sonde de intubatie traheala (6, 7, 8, 9) - - + | -1 -1 - + - - +
8 |Combitube/Easytube (2 marimi) - - + -1 -1 - - - - +
9 |Masca laringiana (adulti/copii) + - - -] -+ - + + -
10 [Trusa minitraheostomie + |+ e - + + -
11 |Paturi - minimum 2 + + + |+ |+ | + - + + +
12 |Cearceaf + |+ |+ |+ +] - - + + +
13 |Fese si pansamente sterile si nesterile + + + | -] -] + - + + +
14 [Truse pentru drenaj toracic (2 adulti/2 copii) | + - -l -] -]+ - + + -
15 [Pansamente speciale pentru arsuri si folie + |+ |+ | -|-| + - + + +
izolanta
16 |Container "pentru replantare” cu mentinerea | + | + | + | - | - | + - + - +
temperaturii interne la 4 = 2° C, pentru cel
utin 2 ore
17 [Tavita renald + + + |+ [+ ]| - - + + +
18 [Saci pentru voma + + + |+ |+ | - - + + +
19 [Trusa sondaj urinar/pungi colectoare urina + | + - -] - - + + + -
20 [Plosca urinara + + + |+ |+ ]| - - + + +
21 |Container materiale ascutite + + + |+ |+ | + + + + +
22 |Sondaj gastric + | 4+ -l - -+ - + + -
23 [Manusi chirurgicale sterile + | + -l -] -+ - + + -
24 Manusi nesterile/de consult/de unica folosintd| + + + |+ [+ | + + + + +
25 |Canule intravenoase periferice diferite marimif + | + | + | - | - | + | + + + +
adulti/copii
26 |Catetere acces 1.V. central + - -l - -+ . + + -
27 |Ac pentru acces intraosos pediatric + - -l - -+ - + + -
28 |[Valiza/Rucsac pentru materialele de + |+ |+ -]-] + | + + + +




| linterventie portabile




