MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
‘ o mun. Chisinau .
T ™ORN 9._2024 Nr, Q&S

Cu privire la aprobarea Ghidului bioinginerului
in domeniul dispozitivelor medicale, editia 11

In scopul dezvoltarii sistemului de management al dispozitivelor medicale din tard, pentru
asigurarea calititii serviciilor medicale si sigurantei pacientului, in temeiul Legii nr. 102/2017 cu
privire la dispozitivele medicale si Hotararii Guvernului nr.148/2021 cu privire la organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii,

ORDON:

1. Se aproba Ghidul bioinginerului in domeniul dispozitivelor medicale, editia II, conform
anexei.

2. Conduciatorii prestatorilor de servicii medicale vor asigura implementarea Ghidului
bioinginerului in domeniul dispozitivelor medicale, editia II, in procesul de organizare a prestarii
serviciilor medicale.

3. Conducatorul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale in vederea implementérii
conforme a Ghidului bioinginerului in domeniul dispozitivelor medicale, editia II, va organiza:

1) aplicarea procedurilor de supraveghere si monitorizare a pietei dispozitivelor medicale
prezente pe piatd conform prevederilor stabilite de legislatie in domeniul dispozitivelor medicale;

2) gestionarea Registrului de stat al dispozitivelor medicale si SIMDM,;

3) suportul managementului informational al institutiilor medicale si autoritatilor de
supraveghere in domeniul dispozitivelor medicale.

4. Conducidtorul Consiliului National de Evaluare si Acreditare in Sanétate va organiza evaluarea
implementarii Ghidului bioinginerului in domeniul dispozitivelor medicale, editia II, in procesul de
evaluare si acreditare a prestatorilor de servicii medicale.

5. Directia politici iIn domeniul medicamentelor si dispozitivelor medicale, de comun cu Directia
managementul calitdtii serviciilor de sanatate si Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
vor asigura suportul consultativ-metodic in implementarea Ghidului bioinginerului in domeniul
dispozitivelor medicale, editia II, in activitatea prestatorilor de servicii medicale.

6. Se abroga Ordinul nr. 92 din 25.10.2018 cu privire la aprobarea Ghidului privind criteriile de
instituire, rolurile si responsabilititile Departamentelor/Sectiilor de inginerie biomedicald in cadrul
institutiilor medico-sanitare.

7. Controlul executdrii prezentului ordin se atribuie secretarilor de stat.
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