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Rezumat. Scopul lucrarii consta in analiza si evaluarea rolului Managementului Tehnologiilor
Medicale in plan international, national si la nivel de institutie medico-sanitara publica. Studiul
elaborat are ca scop analiza Managementului Dispozitivelor Medicale si elaborarea
recomandarile pentru mentinerea unui nivel adecvat al performantelor si securitatii dispozitivelor
medicale aflate in utilizare in institutiile medico-sanitare
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Introducere

Sanatatea omului este importanta pentru fiecare persoand in parte, iar menginerea ei cand
persoana intalneste unele probleme este apelat serviciul medical. Sistemul de sanatate al unei tari este
detindtor de resurse pentru activitate medicald. Un sistem de sanatate functional si dotat cu
instrumente medicale moderne si medicamente, care corespund necesitatilor pacientilor, vor ajuta la
a mentine un stil de viata sanatos [1].

In acelasi timp, institutiile medicale care dispun de tehnologii si aparate medicale au
raspundere pentru a oferi resurse suficiente de a intretine actul medical, de a realiza actiunile de
mentenantd, organizare, monitorizare §i verificare tehnica a acestor tehnologii. Un serviciu medical
prestat corect, directionat corect pentru insanatosirea populatiei, are succes prin douda componente:
buna functionare a dispozitivelor medicale din institutie si prin personalul calificat implicat in acest
sistem complex de prestare a serviciilor medicale.

In Republica Moldova, sunt identificate un sir de probleme in domeniul sanatatii, care pot
pune 1n pericol sdndtatea populatiei. Lipsa de instrumente medicale, suficiente pentru a acoperi
cererile de servicii medicale precum serviciile de tratament, diagnistic, terapie si reabilitare este una
din problemele identificate in institutiile medicale de sanatate publiba (IMSP). Sistemul de institutii
medicale are 378 de institutii medicale de stat si private, printre care se diferentiaza spitale raionale,
spitale municipale si institutii medicale cu o capacitate mai micd de pacienti. Acestea trebuie sa fie
dotate cu tehnologii medicale conform scopului prestat, pentru a asigura insanatosirea populatiei si
calitatea vietii. Cele mai dotate institutii sunt spitalele din municipii si spitalele mari din raioane.

In acelasi timp, numirul mic de personal medical (medici, asistenti medicali, felceri,
kinetoterapeuti) si personalul tehnic (inginer biomedical, inginer tehnician) calificat este o alta
problema identificata. Conform statisticii de angajare a personalui medical si tehnic in cdmpul muncii,
in anul 2019 s-a identificat o descrestere In randul personalului angajat in institutiile medicale de stat.
Personalul calificat si instruit pentru activitatea dispozitivelor medicale reprezinta un element crucial
in eficienta serviciilor medicale si calitatea actului medical in sistemul de sanatate. Astfel, lipsa
acestora ar duce la un sir de consecinte in randul populatiei care necesitd ajutor medical urgent si
calitativ, la probleme in domeniul economic si industrial. Sunt necesare observatii mai avansate in
cercetarea institutiilor medicale, cu gasirea de solutii optime pentru implementarea sesiunilor de
instruire si imbunatatire a competentelor personalului medical.
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Cadrul jurdic privind utilizarea dispozitivelor medicale in Uniunea Europeana

Sistemul sanatatii este de o mare insemnatate pentru tarile lumii, iar promovarea unei
societati prospere §i asigurarea unei populatii sanatoase se fac posibil prin efort comun al tuturor
statelor.

Astazi, cadrul de reglementare al Comisei Europene oferd un sir de documente referitoare
la principiile internationale comune pentru fortificarea domeniul dispozitivelor medicale, ca
indrumare corecti si garantare a sigurantei si eficientei dispozitivelor medicale. In linii generale,
acestea confin instructiuni specifice domeniului, autoritdtile de reglementare, organismele de
evaluare a conformitatii, clasificarea dispozitivelor medicale pe categorii de risc potential pentru
utilizator, circulatia si supravegherea produselor pe piata locald si regionald. De asemenea, sunt
suport pentru functionarea bund a sistemelor de management al calitatii si cele de evaluare a
sigurantei clinice si performantei dispozitivelor.

In acelasi timp, existd necesitatea de a atinge alte obiective: de stabilizare a pietei interne
privind dispozitvele medicale de diagnostic in vitro a Uniunii Europene, dar si a fortifica siguranta
sanatatii populatiei. Prin intermediul la REGULAMENTUL (UE) 2017/746 se armonizeaza
normele pentru intoducerea pe piatd si punerea in functiune a dispozitivelor medicale de diagnostic
in vitro si a accesoriilor referitoare acestora, intarind libera circulatie a marfurilor, si stabilirea
standardelor calitatii si sigurantei de nivel inalt.

Cu toate acestea, o revizuire continud a acestor directive pentru fundamentala a stabili un
cadru de reglementare robust, transparent, previzibil si durabil pentru dispozitivele medicale, care
sd asigure un nivel ridicat de siguranta si sanatate, sprijinind totodatd inovatia.

Analiza managementului mehnologiilor medicale in cadrul unei institutii medicale

Pentru a avea schimbari vizibile, nu este suficient de a avea doar o viziune asupra situatiei
la nivel de tara, dar este obligatoriu de a avea si o cercetare individuald a componentelor unei
institutii medico-sanitare. In acest scop, pentru studiu si cercetare a fost luat ca model o institutie
medicala din tara: IMSP SCR ,,Timofei Mosneaga’’. Institutia medico-sanitara este un model de
spital clinic republican, cu profil preponderent chirurgical. In cadrul institutiei sunt 6 departamente,
34 de sectii si 28 sali de interventii chirurgicale, cu o capacitate total de peste 840 de paturi.

De asemenea, institufia are peste 1748 de angajati, printre care 526 medici primari si peste
652 de asistente medicale.

Spitalul clinic ,,Timotei Mosneaga’’ este dotat pentru numarul mare de necesitati zilnice.
Conform cifrelor din Sistemul Informational de Management al dispozitivelor Medicale, dintre cele
37.323 de dispozitive medicale introduse, Spitalul Clinic Republican,, Timofei Mogneaga’’ are
2.548 dispozitive medicale inregistrate (circa 7%). Din aceste considerente, se poate mentioina ca
este pe primul loc in clasamentul privind cantitatea de dispozitive medicale gestionate si sustinute
de echipa de ingineri biomedicali teritoriul tarii in. Acest lucru se poate observa in Fig. 1.

Cercetarea activitatii personaluli medical si tehnic 1n cadrul institutiei a oferit o intelegere a
importantei echipei de ingineri biomedicali in oferirea serviciilor medicale. Responsabilitdtile unui
inginer biomedical este de a instala si a Intretine echipamentele utilizate intr-un cadru medical;
furnizeaza suport tehnic pentru echipamente biomedicale; ofera instruire altor membri din personal
pentru a utiliza echipamentele in mod corespunzator. De asemenea, este responsabil de redactarea
rapoartelor tehnice, mentinerea bazei de date (Sistemul Informational de Management al
Dispozitivelor Medicale) si completarea documentatiei cu privire la dispozitivele medicale.
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Figura 1. Cantitatea de dispozitive medicale inregistrate la 20 institutii medicale
in Sistemul Informational de Management al dispozitivelor Medicale
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Figura 2. Activitatea departamentului in perioada ianuarie-decembrie 2020, in ore

In perioada lunilor ianuarie — decembrie 2020, conform figurii 2, s-au inregistrat 14030 lucrari
dintre care 946 lucrari de mentenanta corectiva, 939 lucrari de mentenanta preventiva, 11056 testari
a dispozitivelor, 588 verificari periodice, 88 lucrdri metrologice. Reprezentarea evaluarii respective
fi observata 1n figura 2.
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Concluzii

In rezultatul lucrarii de cercetare, au fost realizate la bun sfarsit urmatoarele actiuni:

- Au fost analizate sursele cu date statistice referitoare la sistemul de sanatate, sistemul de
informatie Sistemul Infomational de Management al Dispozitivelor Medicale si la
activitatea institugiei medicale IMSP SCR ,,Timofei Mosneaga”.

- Au fost elaborate rezultate grafice si observatii referitoare la managementul tehnologiilor
medicale la nivel national, precum si in cadrul institutiei medicale IMSP SCR ,, Timofei
Mosneaga’’.

- S-au obtinut indicatori ce ofera informatii numerice despre situatia dispozitivelor
medicale, personalul tehnic si dotarea cu paturi a institutiilor. Acestia au incercat a fi
calculati la nivel de institutie, din datele analizate.

In aceast sudiu s-a pus un mare accent pe selectarea datelor din surse si interpretarea corecti

a acestora conform scopului. In continuare, au fost scrise citeva observatii pe baza acestor selectii. O
analiza de acest gen poate releva date importante, iar efectuarea ei poate fi facuta pentru oricare din
IMSP-uri, oferind detalii mai precise despre situatia managementului tehnologiilor medicale.

O cercetare mai ampld a sistemului de management a tehnologiilor medicale la nivel de tara
va face ca Republica Moldova sa se poata clasa printer tarile lumii / sa se faca un clasament al acestor
sisteme. Aceastd cercetare trebuie sd fie bazata pe date colectate de la toate nivelurile a IMS-urilor de
stat, institugiilor private (care la moment nu furnizeaza public aceste date), apoi sa se calculeze
valorile la mai multi indicatori si sd se compare prin intermediul acestora. Aceasta cercetare trebuie
s fie bazatd pe date colectate de la toate nivelurile a IMS-urilor de stat, institutiilor private (care la
moment nu furnizeaza public aceste date), apoi sd le calculeze valorile la mai multi indicatori i sa se
compare prin intermediul acestora cu indicatorii altor state. Progresul inregistrat pe perioade va
adduce cunostintd despre evolutia sau involutia sistemului de management, ce lucruri necesita
imbunatatite.
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