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REZUMAT

la teza de master a studentului Gangan Eduard

tema ,,Rolul cadrului normativ Th managementul dispozitivelor medicale

Lucrarea cuprinde: 4 capitole, 10 figuri, 7 tabele, 14 surse bibliografice.

Cuvinte-cheie: reglementare, dispozitiv medical, autoritatea competenta, cadrul normativ,
armonizarea legislatiei.

Scopul lucrarii: cercetarea cadrului normativ in domeniul managementului dispozitivelor
medicale.

Obiectivele generale — analiza aprofundata bibliografica a domeniului cercetat.

Domeniul de cercetare —constituie aspecte teoretice, implementarea, dezvoltarea si
argumentarea cadrului normativ in domeniul dispozitivelor medicale.

Originalitate stiintifica — descrierea principiilor de reglementare, de dezvoltare, de finantare a
autoritatii.

Teza cuprinde Tn sine introducere, patru capitole, concluzii si bibliografie.

Capitolul I se refera la principiile unei bunei practici de reglementare, gestionare adecvata a
produselor medicale si sisteme cuprinzatoare de reglementare.

Capitolul 11 se refera la implementarea si dezvoltarea sistemelor nationale de reglementare.

Capitolul 111 se refera la finantarea autoritatii de reglementare.

Capitolul 1V se refera la abordarea progresiva a reglementarii dispozitivelor medicale, puncte
forte si slabe.

Tn concluzie se remarca ca scopul principal al proiectului este atins, se remarca gradul de

pregatire, valoarea si semnificatia proiectului, sarcini realizate.



ANNOTATION

to the Master thesis of Gangan Eduard student
theme “The role of the normative framework in the management of medical devices"

The thesis includes:4 chapters, 10 figures, 7 tables, 13 bibliographic sources
Keywords:regulation, medical device, authority, normative framework, harmonization

Purpose: consists of delivering safe and quality medical services with the help of reliable, high-

performance and efficient medical devices

General objectives: bibliographic analysis of the researched field, economic evaluation of the

project

Research field: are theoretical aspects, implementation, development and argumentation of the

regulatory framework in the field of medical devices

Scientific originality: description of the principles of regulation, development, financing of the

authority, strengths and weaknesses of the project.
Thesis contains an introduction, four chapters, conclusion and a bibliography list.

Chapter onedeals with the principles of good regulatory practice, proper management of medical

devices and comprehensive regulatory systems.
The second chapterdeals with the implementation and development of national regulatory systems
The third chapterdeals with the financing of the regulatory authority

The fourth chapterdeals with the progressive approach to the regulation of medical devices,

strengths and weaknesses.

In conclusion it is stated that the main purpose of the project was attained, the complete description
of the competency and the readiness of the real-life realization of the project is given, as well as the

value and significance of it are stated along with the project’s achieved objectives.
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INTRODUCERE

In 2012, Comitetul Regional al Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) pentruMediterana de
viitoare de imbunatatire a sistemelor de sanatate. Rezolutia Comitetul a cerut statelor membre sa
~imbunatiteasca calitatea, siguranta, eficacitatea si durabilitatea.Utilizarea tehnologiilor sanitare,
inclusiv a medicamentelor, prin consolidare autoritatile nationale de reglementare.Obiectivul
principal al acestui ghid este de a imbunatati accesul tarilor la calitate si dispozitive medicale sigure
folosind liniile directoare propuse pentru consolidare mecanisme de control de reglementare. Situatia
actuala din regiune sugereaza ca performanta multor autoritati nationale de reglementare este
nesatisfacatoare,cu accent in principal pe reglementarea drogurilor si intr-o masura mai mica grad -
privind reglementarea dispozitivelor medicale si a produselor din sange.

Multe autoritati de reglementare sunt ineficiente in managementul si monitorizarea calitatii
piata interna pentru a preveni intrarea nesigure si de calitate scazuta produse medicale. Circulatia si
vanzarea produselor medicale contrafacute, precum si abuzul asociat si erorile medicale cauzeaza
grave ingrijorare in majoritatea tarilor. In plus, multe dintre reglementrile relevante prevederile sunt
depasite si nu sunt aplicate oficial sau raman nerealizate. Masuri de conformitate si monitorizare
produsele medicale aprobate nu prevad extinderea supravegherii pietei la segmentul privat al
sistemului de sanatate.

Deoarece o parte semnificativa a dispozitivelor medicale este importatd (in tarile cu nivel scazut
si mediu nivelul venitului, acesta variaza de la 60% la 90%) 3 atunci, prin urmare, masurile de control
ar trebui sa fie concentrat pe controlul importurilor si pe supravegherea canalelor de distributie.
Practica slabareglementarea poate duce la practici de achizitii ineficiente, care la randul lor pot
provoca achizitionarea de dispozitive medicale care pot fi ddundtoare sau care nu functioneaza
conform scopului propus. In centrul reglementarii tuturor medicale produse, existi un principiu
general, care este de a obtine un echilibrudintre beneficiu si risc. Cu toate acestea, se aplica diferit
diferitelor produse medicale.

Implementarea sistemelor de reglementare 1n conditiile lor nationale si a descris 0 abordare pas
cu pas a dezvoltarea de programe nationale de reglementare a dispozitivelor medicale. Pot folosi Tn

orice tara care incearca sa dezvolte capacitatea de reglementare.
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