EXPUNERE DE MOTIVE

In cadrul sistemului de sinitate din Romdnia isi exerciti profesia bioinginerii
medicali, categorie de personal cu studii superioare, specializafi prin programe de pregatire
universitare si postuniversitare pentru a raspunde unei nevoi reale de crestere a performantelor
medicale prin buna cunoastere si intretinere a aparaturii medicale, management sanitar,
inovarea de noi mijloace de protezare si realizarea unor produse obtinute prin biotehnologii.

Conform cu definitia BECON (Bioengineering Consortium):“Bioingineria integreazi
principiile fizicii, chimiei sau matematicii si pe cele ingineresti pentru studiul biologiei,
medicinei, comportamentului sau sanatitii".

Bioinginerul medical angajat in sistemul de sanatate ca personal de specialitate cu
studii superioare are obligatia sa participe, potrivit pregatirii sale, la activitatea de acordare a
asistentei medicale populatiei alaturi de ceilalti specialisti.

Pana in prezent, din anul 2000, au absolvit Facultatea de Bioinginerie Medicalad din
cadrul Universitdtii de Medicind si Farmacie Grigore T. Popa lasi un numar de 982 de
bioingineri, si putem vorbi despre aparitia unui nou grup profesional distinct mentionat si in
Codul Ocupatiilor din Roménia prin Ordinul Nr. 86/1453 din 2001 privind completarea
Clasificarii ocupatiilor din Roménia.

Absolventii bioingineri medicali isi desfdsoara inca de la inceput activitatea in spitale,
directii de sandtate publicd, servicii de ambulantd, unititi de primiri urgente, laboratoare
paraclinice, centre de radioterapie, producdtori si distribuitori de medicamente, RENAR,
unititi de producere a protezelor medicale, precum si facultati din domeniul medical/
cercetare. Din acest motiv, se impune reglementarea acestei profesii in Roménia si o
dezvoltare ulterioard organizatd a programelor de formare profesionald continua.

Multe dintre actele normative in care se face referire la aceastd profesie nu sunt destul
de clare si nu reglementeazd modul cum 1isi desfdsoard activitatea bioinginerul medical,
repartitia fizica reald a bioinginerilor medicali realizandu-se practic dupa nevoia stringenta de
specialisti din unitatile sanitare. Tehnologizarea masiva a domeniului medical a creat o cerere
de personal care s rezolve problemele legate de alegerea aparaturii, mentenants, problemele
de soft si biostatistica medicala, electrosiguranta pacientilor, telemedicind si nu in ultimul
rand managementul unor sectoare din unitétile sanitare.

Functia inginerului clinic/inginerului de spital a fost creatd in Europa si SUA in
cadrul procesului general de modernizare a spitalelor, acesta devenind treptat un profesionist

in tehnica medicald. Se poate considera dezvoltarea specialitétilor biomedicale ca un moment



important in tehnologizarea spitalelor. Tehnicile avansate au apérut ca atare dupa anul 1950,
dar a fost necesar sid treacd o perioada de aproape 20 de ani pentru ca functia de inginer
biomedical sa depaseasca spitalele urbane mari si se raspandesca in spitale mici.

In momentul de fata specialistii in domeniul bioingineriei din Europa si SUA participa
activ la implementarea unor tehnici si tehnologii noi in domeniul medical.

Pentru prima datéd activitatile de bioinginerie sunt mentionate in legislatia sanitard in
anul 1999 la articolul 2, lit. n in Ordinul N 527 din 29 iulie 1999 pentru stabilireca
activitatilor conexe serviciilor medicale.

Specialistii bioingineri sunt mentionati §i ca operatori in cadrul laboratoarelor de
imagistica medicald in Ordinul MS/CNAS Nr. 412/159 din 14 aprilie 2006 privind aprobarea
Criteriilor de selectie a furnizorilor de investigatii médicale paraclinice - radiologie si
imagisticd medicald, precum si a Metodologiei de evaluare a furnizorilor de investigatii
medicale paraclinice - radiologie si imagisticad medicala

Incepand cu anul 2010 bioinginerul medical este mentionat in normativul de personal
pentru unitdtile sanitare cu paturi din ,, Ordinul MS  Nr. 1224/ 2010 privind aprobarea
normativelor de personal pentru asistenta medicald spitaliceascd, precum s§i pentru
modificarea si completarea Ordinului ministrului sénatdtii publice nr. 1.778/2006 privind
aprobarea normativelor de personal” la posturi fixe generale.

Precizari privind aceastd profesie exista si in alte acte normative, dar nu suficient de
detaliate.

Unitatile sanitare au intocmit fisele de post {indnd cont de necesitdti, legislatie in
vigoare si curricula universitara.

Principala cerintd si necesitate din piata muncii a fost generatd insasi de Legea
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii — cu modificari. Titlul XX din actul normativ
mentionat reglementeaza principala activitate a bioinginerului medical, cea legati de
dispozitivele medicale.

Articolul 933 prevede extrem de clar obligatiile utilizatorilor persoane fizice si juridice

(1) In vederea asigurarii nivelului de securitate si performanti adecvat scopului
pentru care sunt realizate dispozitivele medicale si a evitarii generarii de incidente, utilizatorii
au obligatia:

a) de a utiliza dispozitivele medicale numai in scopul pentru care au fost realizate;

b) de a se asigura cd dispozitivele medicale sunt utilizate numai in perioada de
valabilitate a acestora, cind este cazul, si cd nu prezintd abateri de la performantele

functionale si de la cerintele de securitate aplicabile;
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¢) de a aplica un program de supraveghere a dispozitivelor medicale, care sa {ina
seama de riscul acestora pentru pacient, de domeniul de utilizare si de complexitatea acestora,
potrivit normelor metodologice in vigoare;

d) de a asigura verificarea periodicd, intretinerea si repararea dispozitivelor
medicale cu unitati avizate pentru efectuarea acestor servicii;

e) de a comunica producdtorilor si structurii de specialitate orice incident survenit in
timpul utilizarii;

f) de a raporta ANMDM toate dispozitivele medicale existente in unitate,
inregistrate in evidentele contabile ca mijloace fixe, indiferent de modul de procurare a
acestora, conform normelor metodologice aprobate prin ordin al ministrului sanatéatii;

g) de a asigura un sistem documentat de evidenta privind dispozitivele medicale
utilizate, reparate si verificate, potrivit normelor metodologice in vigoare.

(2) Exceptie de la prevederile alin. (1) fac dispozitivele medicale care se gasesc la
utilizator pentru investigare clinicd sau evaluare a performantei in vederea certificarii si care
se supun cerintelor reglementérilor sau, dupd caz, procedurii de evaluare a conformitatii
prevézute in reglementarea tehnica aplicabila.

(3) Utilizatorii de dispozitive medicale trebuie sa se asigure ca pentru dispozitivele
medicale puse in functiune si utilizate se asigurd piese de schimb si ci existd unitdti avizate

pentru efectuarea service-ului.”

Nu departe de aceste prevederi, sunt mentionate si in Ordinul MS Nr. 308 /2015
privind controlul prin verificare periodica a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate
in utilizare, alte obligatii prevdzute la: articolul 7, punctul 2, Verificarile de electrosecuritate
se efectueazi in conformitate cu prevederile editiei in vigoare a Standardului SR EN 62353,

articolul . 9 ,,Fiecare unitate sanitard, atit din domeniul public, céit si din cel privat, are
obligatia sa supuna dispozitivele medicale puse in functiune si aflate in utilizare, de tipul celor
prevdzute in anexa, controlului prin verificare periodica efectuat de ANMDM, indiferent daca
are sau nu are incheiat contract cu casa de asigurdri de sanatate judeteand sau a municipiului
Bucuresti, dupa caz.”

articolul. 10
,Unitatile sanitare au urmitoarele obligatii:
a) sd desemneze o persoand responsabild cu mentinerea evidentei dispozitivelor

medicale aflate in utilizare si a legaturii in acest sens cu ANMDM;



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

1. denumirea/tipul dispozitivului medical, producatorul, tara;

2. seria/anul de fabricatie, numérul de inventar;

3. codul de clasificare conform Hotararii Guvernului nr. 2.139/2004 pentru
aprobarea Catalogului privind clasificarea si duratele normale de functionare a mijloacelor
fixe, cu modificarile ulterioare;

4. actul de provenient;

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

9. migcarea interna in cadrul unititii (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.”

Toate aceste aspecte motiveaza o intreagd ramura de activitate care se evidentiaza in
structura unitatilor sanitare. Bioinginerul, alaturi de alti specialisti din domeniul ingineriei
clinice, poate contribui substantial la imbunatitirea managementului tehnologiei medicale
care, de la an la an, ocupd o pondere tot mai importantd in domeniul sanitar, in diagnostic si
tratament.

In conditiile mai sus prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de Lege privind
exercitarea profesiei de bioinginer medical, precum si organizarea si functionarea Asociatiei
Bioinginerilor din Roménia.

Prin proiectul de act normativ se stabileste cadrul de reglementare pentru exercitarea
profesiei de bioinginer medical.

Precizam cé, prin proiectul de lege sunt transpuse prevederile din Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 102/2005 privind libera circulatie pe teritoriul Romaniei a cetatenilor
statelor membre ale Uniunii Europene si Spatiului Economic European, aprobata cu
modificari si completari prin Legea nr. 260/2005, cu modificdrile si completarile ulterioare

conform art. 3 din Legea 80/2011. Proiectul de act normativ reglementeaza conditiile generale
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de exercitare a profesiei, incompatibilitatile profesiei, autorizarea exercitarii profesiei, formele
de exercitare a profesiei, recunoasterea calificarilor profesionale in situatia stabilirii pe
teritoriul Romaniei a profesionistului echivalent, precum si situatia prestarii de servicii. De
asemenea este mentionat controlul si supravegherea exercitdrii profesiei, precum si
organizarea si functionarea Asociatiei Bioinginerilor din Romaénia. Prin proiectul de lege se
propune dezvoltarea celor mai eficiente modalititi de utilizare a resursei umane pentru
asigurarea starii de sdndtate a populatiei din Romaénia, gestionarea eficientd si adecvati a
bazei tehnologice din unitatile sanitare publice si private.

Medicii si ceilalti profesionisti din sectorul sanitar vor beneficia de sprijinul
specialistilor din domeniul biomedical in alegerea, utilizarea eficientd si eliminarea riscurilor
asociate folosirit dispozitivelor medicale utilizate pentru diagnosticarea unor boli sau alte
afectiuni ale functiilor fiziologice sau in tratarea, atenuarea, sau prevenirea bolilor.

In vederea elaboririi proiectului de act normativ a fost solicitatd colaborarea
Facultatii de Bioinginerie Medicala, Universitatea de Medicina si Farmacie ,,Gr. T. - Popa” —
[asi.

Adoptarea acestei propuneri legislative va duce la preluarea din atributiile institutiilor
publice responsabile cu eliberarea unor documente cum ar fi: dreptul de libera practica,
cursuri si programe de educatie si perfectionare (in colaborare cu unitati de Invafdmant si
centre de perfectionare), organizarea concursurilor de promovare in grade profesionale,
conform legislatiei, care in prezent sunt organizate la sediul angajatorului, monitorizarea

exercitarii activitatilor desfasurate de bioinginerii medicali.

In sensul celor prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de Lege privind exercitarea
profesiei de bioinginer medical, precum si infiintarea, organizarea si functionarea Asociatiei

Bioinginerilor din Romania.
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