Controlul prin verificare periodica a dispozitivelor medicale
utilizate in cabinetul de medicina dentara

Temei juridic

Controlul prin verificare periodica a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare in cabinetul de
medicina dentara reprezintd o forma de exercitare a autoritatii statutului, acta iure imperii, instituit normativ prin Ordinul M.S.P.
nr. 1662 / 2007 (publicat in M. Of. nr. 742 / 01. 11. 2007), care la randul sau fsi are izvor legal in L. nr. 176 / 2000 privind
dispozitivele medicale, republicata. Momentul intrarii in vigoare a acestui ordin este 1 ianuarie 2008.

Domeniul de aplicare

Trebuie precizat ab initio ca acest ordin nu vizeaza cu specificitate medicina dentara, ci se aplica in toate domeniile in
care se utilizeaza dispozitive medicale.

In conformitate cu Anexa nr. 1 prevazut in acest ordin, care cuprinde tipurile de dispozitive medicale puse in functiune
si aflate in utilizare, supuse controlului prin verificare periodica, in domeniul medicinii dentare acest control vizeaza unitati
stomatologice, dupa cum este stipulat la punctul 13 al respectivei anexe.

In ce consta controlul

Controlul priveste activitatile enumerate in art. 4 alin. 1 din O. nr. 1662, si anume:

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

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

- ¢) verificarea indeplinirii setului de criterii de acceptabilitate pentru dispozitivul medical (valori impuse, limite

specificate, accesorii etc);

- d) emiterea unui raport de incercari care sa contina rezultatele obtinute in urma examinarilor si testarilor;

- e) emiterea unui buletin de verificare periodica, in baza caruia dispozitivul medical poate fi utilizat.

Se impune precizarea ca aceste activitati reprezinta o succesiune intr-un proces care are ca finalitate utilizarea
dispozitivului medical.

Autoritatea care efectueaza controlul

Potrivit art. 5 alin. 1 din O. nr. 1662, acest tip de control se efectueaza de catre Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale
(OTDM), prin laboratoarele proprii si prin departamentul inspectie.

OTDM este institutie publica, cu personalitate juridica, aflatd sub coordonarea MSP, infiintatd prin reorganizarea Statiei
de verificare si intrefinere a aparaturii medicale, SVIAM, care s-a desfiintat. Acesta fuctioneaza cu respectarea prevederilor L.
nr. 176 / 2000 republicata si a Regulamentului de organizare si functionare aprobat prin HGR nr. 2281 / 2004.

OTDM - Inspectie este departamentul care efectueaza controlul de identitate si controlul fizic al dispozitivelor
medicale.

Periodicitatea verificarii

Tn baza art. 6 alin. 1 din O. nr. 1662, periodicitatea verificérii dispozitivelor medicale se stabileste in functie de clasa de
risc a dispozitivului, vechimea acestuia si conditiile de mediu in care este utilizat, fara a putea sa fie mai mare de trei ani.

Stabilirea periodicitatii de verificare are la baza o metodologie, care potrivit art. 6 alin. 2 din ordin este prevazuta in
Anexa nr. 2 la respectivul ordin.

Metodologia stabilirii periodicitatii

Aplicand criteriile prevazute in Anexa nr. 2 la unitati stomatologice, rezultd urmatoarele:

- clasa de risc fiind Ilb, se acorda maximul de puncte acordate, adica 3;

- inraport de vechimea dispozitivului se acorda 1, 2 sau 4 puncte. Coniderand ca ne situam in cadrul duratei de

utilizare normala se acorda 1 punct;

- conditiile de mediu fiind conditii normale, se acorda 1 punct.

Suma punctelor obtinute fiind 5, aceasta valoare a punctajului se incadreaza grupei 3 — 6 puncte, la care periodicitatea
controlului se efectueaza la 36 de luni, deci acel maxim prevazut in actul normativ de 3 ani.

Daca avem in vedere un aparat reconditionat sau nereconditionat care a depasit durata de utilizare normala, suma
punctajului obtinut va glisa in clasa 7 — 9 puncte, care presupune periodicitatea verificarii de 24 de luni.

In situatia in care este suspectata o posibils degradare rapida a dispozitivului medical, controlul se poate face si la
intervale mai mici. Aceasta norma poate da nagstere unor abuzuri prin modul discretionar in care este formulata: de catre cine
se suspecteaza o posibila degradare, ce inseamna aceasta si cat de mici pot fi intervalele la care este permis controlul?



Instructiuni metodologice pentru control

Art. 7 din O. nr. 1662 instituie aceste instructiuni, care sunt prevazute in Anexa nr. 3. Acestea se refera la date tehnice
specifice pe care trebuie sa le aiba in vedere organul care efectueaza verificarea in succesiunea de actiuni stabilita in art. 4
alin. 1 punctele a - e. Rezultatele verificarilor se consemneaza intr-un raport de incercari.

Pentru unitatile stomatologice este incidenta Instructiunea nr. 13 din Anexa nr. 3. Sunt evidentiate si standardele
urmarite, care trebuie avute in vedere inainte de momentul achiziionarii dispozitivelor.

Tarife practicate de OTDM pentru controlul periodic

Aceste tarife sunt prevazute in Anexa nr. 4 la ordin, dupa cum stipuleaza art. 8. Valorile afisate vorbesc de la sine.
Cu titlu de exemplu aratam ca numai sectiunea 4 din aceasta anexa prevede un tarif de 1200 lei, aplicat exclusiv pentru
incercari conform criteriilor de acceptabilitate CNCAN pentru aparat de radiografie dentard intraorala.

Este reconfortant sa cunoastem ca autoritatea emitenta, MSP, a vegheat realmente asupra starii de sanatate
publica, cuprinzand in aceste tarife indestulatoare si... “cheltuielile de deplasare” (art. 9 alin. 2 din O. nr. 1662), si a aplicat
chiar i principii de marketing, pentru unele activitati de control (nu se precizeaza tipul acestora) permitand incheierea de
abonamente, pe baza de contract, care pot oferi “conditii reciproc avantajoase” (art. 9 alin. 1).

Deasemenea este reconfortant faptul ca aceste sume sunt deductibile (rezulta implicit din art. 13), in caz ca s-ar fi
putut comite eroarea de a le confunda cu un excedent la cifra de protocol.

Obligatiile unitatii sanitare care detine dispozive medicale

Subliniem ca toate cabinetele dentare sunt titulare ale acestei obligatii, indiferent daca se afla sau nu in raporturi
juridice contractuale cu casele de asigurari.

Potrivit art. 11 din ordin, in termen de 6 luni de la intrarea in vigoare (data de referinta fiind 1 iulie a.c.) cabinetele
medicale trebuie :

- a) sa desemneze o persoana responsabila cu mentinerea evidentei dispozitivelor medicale utilizate, persoana

care va fi si persoana de legatura cu OTDM,;

- b) persoana desemnata trebuie sa instituie un registru general al dispozitivelor medicale utilizate in cabinet;

- ¢) sa asigure planificarea pentru controlul prin verificare periodica, conform acestui ordin (adica la 3 sau 2 ani,

dupa caz).

Registrul general al dispozitivelor medicale trebuie sa cuprinda:

- denumirea / tipul dispozitivului medical, producatorul, tara de origine;

- seria, anul de fabricatie, numarul de inventar;

- codul de clasificare conform HGR nr. 2139 / 2004;

- actul de provenientg;

- data punerii in functiune;

- evidenta reparatiilor si a altor activitati de intretinere / cine le executa;

- evidenta verificarilor periodice;

- implicarea in eventuale incidente in utilizare (data, locatia, descrierea incidentului, personalul responsabil,

actiunile corective etc.);

- miscarea internd in cadrul unitatii (de unde provine, noul loc de utilizare, data etc.).

Fata de prevederile enuntate rezulta ca momentul de referinta pentru aplicarea punctului ¢ din art. 11 al ordinului
este 1 ianuarie 2011 pentru dispozitivele ce se incadreaza la periodicitatea controlului de 3 ani, respectiv
1 ianuarie 2010 pentru dispozitivele ce se incadreaza la periodicitatea controlului de 2 ani.

Actualmente obligatia opozabild unitatilor stomatologice este cea de a numi persoana responsabild, care sa instituie
registrul general al dispozitivelor medicale.

Art. 12 din O. nr. 1662 prevede ca sanctiunile pentru nerespectarea ordinului sunt cele prevazute in L. nr. 176 /
2004 republicata.

Avand in vedere momentul de referinta stabilit mai sus rezulta ca inainte de acele date nu poate fi aplicata nicio
sanctiune pentru neefectuarea controlului, ci numai pentru neinstituirea persoanei responsabile si a registrului general.

In raport cu dispozitiile L. nr. 176 / 2004 republicata trebuie s& distingem intre avizul de utilizare emis de OTDM,
numai dupa expirarea perioadei de garantie a unui dispozitiv medical (in timpul garantiei nu este necesar vreun document
de la OTDM) si buletinul de verificare periodica. Acesta din urma este documentul administrativ care face obiectul O. nr.
1662 / 2007.
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