ROMANIA

PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR SENATUL
LEGE

privind organizarea si exercitarea profesiei de bioinginer medical/bioinginer

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege

CAPITOLUL 1

Dispozitii generale

Art. 1. Prezenta lege reglementeaza activitafile si practicile legate de exercitarea profesiei de

bioinginer.

Art. 2. Profesia de bioinginer se exercita, pe teritoriul Romaniei, in conditiile prezentei legi,
in scopul sustinerii, actului medical prin procese de mentenantd, productie, utilizare
dispozitive medicale precum si sustinerea activitétii de management medical, informatica si

statisticd medicala.

Art. 3. In sensul prezentei legi, bioinginerul este absolventul de studii universitare, posesor al
unui titlu oficial de calificare in bioinginerie, profil/ domeniu medicind sau stiinte ingineresti
aplicate conform prevederilor art. 10, care aplica, activitatile specifice:

- aplicd principiile chimiei, fizicii, matematicii si pe cele ingineresti pentru studiul biologiei,

medicinei, comportamentului sau sanatétii;



- cunoaste principiile de baza ale functiondrii, caracteristicile si aplicatiile dispozitivelor
medicale;

- cunoaste principiile de functionare ale dispozitivelor medicale active si are abilitdti de
aplicare a metodelor si tehnicilor de culegere, analizi si procesare a semnalelor biomedicale;

- cunoaste tipurile de biomateriale si are abilitdti in prelucrarea acestora pentru obtinerea si
utilizarea dispozitivelor medicale implantabile si a dispozitivelor individuale de comandi;

- are abilitdti in sintetizarea si evaluarea compusilor bioactivi si in aplicarea proceselor
biotehnologice;

- are abilitdti pentru elaborarea si dezvoltarea de strategii, monitorizarea implementarii
strategiilor, organizarea activititilor specifice domeniului coordonat, in luarea deciziilor

clinice si administrative din sistemele de sanitate.

Art. 4. Pe toatd perioada exercitarii profesiei, bioinginerul trebuie si actioneze cu
profesionalism, dovedind disponibilitate, competentd, corectitudine, devotament, loialitate,

confidentialitate si respect fata de fiinfa umana.

Art. 5. Deciziile profesionale ale bioinginerului sunt luate in limitele competentelor
profesionale, avand in vedere interesul si drepturile pacientilor, respectarea demnitatii umane

si a celorlalte principii si reguli de etica si deontologie in bioingineria medicala.

CAPITOLUL II

Exercitarea profesiei de bioinginer in Roménia

Art.6. Profesia de bioinginer se exercita, pe teritoriul Romaéniei, in conditiile prezentei legi,
de catre persoanele fizice posesoare ale unui titlu oficial de calificare in profesia de
bioinginer, care pot fi:
a) cetiteni ai statului roman;
b) cetateni ai unui stat membru al Uniunii Europene, ai unui stat apartinind Spatiului
Economic European sau ai Confederatiei Elvetiene;
¢) sotul/ sotia unui cetitean roman, precum si descendentii si ascendentii in linie directd
aflati in intretinerea unui cetitean roman, indiferent de cetitenia acestora™;
d) membri de familie ai unui cetitean al unuia dintre statele prevazute la lit. b), asa cum
sunt definiti la art. 2 alin. (1) pct. 3 din Ordonanta de Urgentd a Guvernului nr. 102/2005

privind libera circulatie pe teritoriul Romaniei a cetitenilor statelor membre ale Uniunii
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Europene, Spatiului Economic European si a cetitenilor Confederatiei Elvetiene,
aprobatd cu modificdri si completdri prin Legea nr. 260/ 2005, republicati, cu
modificarile si completérile ulterioare;

e) cetiteni ai statelor terte, beneficiari ai statutului de rezident permanent in Romaénia;

f) beneficiari ai statutului de rezident pe termen lung, acordat de cétre unul dintre statele

prevazute la lit. b).

Art. 7. Profesia de bioinginer se exercita pe teritoriul Roméniei de catre persoanele previazute
la art. 6, care indeplinesc urmatoarele conditii:
a) detin un titlu oficial de calificare in bioinginerie medicald/ bioinginerie astfel cum sunt
definite la art. 10;
b) nu se gisesc in vreunul dintre cazurile de nedemnitate sau incompatibilitate;
¢) sunt apte din punct de vedere medical pentru exercitarea profesiei, conditie doveditd cu

certificat medical eliberat conform legii;

Art. 8. (1) Certificatele eliberate de autoritdtile competente ale unui stat membru al Uniunii
Europene, ale unui stat apartindnd Spatiului Economic European sau al Confederatiei
Elvetiene, care atesti ca bioinginerul medical/bioinginer posesor este titular de drept castigat,
sunt recunoscute de cétre Ministerul Educatiei Nationale si Ministerul Cercetarii si Inovarii,
permitind exercitarea activitdfilor specifice de bioinginerie medicald, inclusiv in cadrul
sistemului national de asigurari sociale de sdndtate, cu respectarea dispozitiilor prezentei legi;

(2) In sensul prezentei legi, prin drept cdgstigat se intelege dreptul cetitenilor statelor membre
ale Uniunii Europene, ai statelor apartinand Spatiului Economic European sau ai Confederatiei
Elvetiene de a exercita activititile specifice de bioinginerie medicald, inclusiv in cadrul
sistemului de protectie sociald al statului membru de provenientd, in cazul in care acestia
beneficiau de drept de liberd practicd a profesiei §i erau stabiliti in statul membru respectiv,
anterior implementdrii Directivei Consiliului Uniunii Europene nr. 93/16/CEE privind
facilitarea liberei circulatii a medicilor i recunoasterea reciprocé a diplomelor, certificatelor si

altor titluri oficiale de certificare.

Art. 9. (1) Titlurile oficiale de calificare in bioinginerie medicald/bioinginerie, obtinute in afara
Romaniei, a statelor membre ale Uniunii Europene, a statelor apartindnd Spatiului Economic
European sau a Confederatiei Elvetiene, se echivaleazd de cdtre Ministerul Educatiei

Nationale, in conditiile legii.
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(2) Exceptie de la prevederile alin. (1) fac acele titluri care au fost recunoscute de un stat

membru al Uniunii Europene, de un stat apartinand Spatiului Economic European sau de

Confederatia Elvetiana.

Art. 10. Prin titlu oficial de calificare in bioinginerie medicald/bioinginerie se intelege:

a) diplomi de licenta eliberatd de o institutie de invatdmant superior acreditatd din Romania,

in urmitoarele domenii si specializari:

A. Domeniul Medical — Profilul Medicina

(1) Biomateriale si Tehnica protezarii, cu durati de studii de 6 ani;

(i1) Bioinstrumentatie, cu durati de studii de 6 ani;

(iii) Substante bioactive si biotehnologii medicale cu durata de studii de 6 ani;

(1v) Bioinformatica si management sanitar, cu durati de studii de 6 ani;

B. Domeniul Stiinte Ingineresti:

(i)
b)

Bioinginerie, cu durata de studii de 4 ani.

diploma de licentd sau  un alt titlu de bioinginer, eliberate de
unul din statele dintre cele previzute la art. 10, sau de un stat ter{ recunoscut ori

echivalat in Romaénia de cétre Ministerul Educatiei Nationale, conform legii;

adeverintd de absolvire a examenului de licentd in bioinginerie medical/bioinginerie
eliberatd la cererea absolventului, care este valabild pand la eliberarea diplomei de

licenta, dar nu mai mult de 12 luni de la data emiterii;

Art. 11. Activitatile exercitate de cétre bioinginerul medical/bioinginer sunt urmétoarele:

a)

b)

c)

d)

Evalueaza, masoard si executa tipul de dispozitiv medical necesar in cazul pacientilor cu
dizabilitate functionala;

Proiecteaza, executd prin diverse tehnici, modificd si repard dispozitive medicale in
vederea reddrii integritatii functionale a unui segment sau segmente;

Evalueazi tipul de dispozitiv medical in cadrul testelor de specialitate necesare omologarii
sau avizarii de dizpozitiv medical;

Realizeaza lista de dispozitive medicale pe baza denumirilor recunoscute/ omologate ;
Bioinginerul medical/bioinginer asigura mentenanta preventiva a echipamentelor medicale,
sesizeaza si remediaza erorile produse de utilizator, colaboreaza cu un service specializat si
autorizat si poate propune, dupd caz, scoaterea din uz a echipamentului/ dispozitivului

medical care poate reprezenta un risc;
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g)

h)

i)

k)

)

p)

qQ)

Bioinginerul medical/bioinginerul intocmeste si actualizeazd baza de date cu tipurile de
echipamente/ dispozitive medicale din institutie, transmite periodic sau la nevoie situatii
citre ANMDM, Ministerul Sanatatii, Directia de Sanitate Publicd si alte autorititi
competente;

Dupa caz, intocmeste necesarele pentru consumabile, reactivi, piese de schimb, In stransa
colaborare cu alte departamente ale institutiei in cadrul céreia activeaza;

Dupé caz, instruieste personalul medical si/ sau auxiliar cu privire la modul de utilizare
corectd a echipamentelor/ dispozitivelor medicale;

Intocmeste si actualizeaza permanent registrul de riscuri privind aparatura medicala;

Dupéd caz, participd, impreuna cu alti specialisti, la intocmirea fiselor tehnice ale
echipamentelor ce urmeaza a fi achizitionate;

Dupa caz, participd la intocmirea planului de investitii in concordantd cu necesititile
unitatii sanitare si la realizarea inventarului de echipamente;

Poate implementa si utiliza programe software dedicate domeniului medical si aplicatii
pentru fluidizarea si imbunatatirea fluxului informational la nivelul spitalului, inclusiv cel
de telemedicina, dupa caz;

Desfdsoard activitdti de inregistrare, operare si prelucrare a informatiei si semnalelor
biomedicale in cadrul echipei din Laboratoarele de Imagisticdi Medicald, Bloc Operator,
Anestezie si Terapie Intensivd, Laborator de Explorari Functionale, avand abilitatea de a
realiza investigatiile clinice si paraclinice, la recomandarea medicului specialist;

Poate participa la intocmirea planurilor de securitate radiologica, supravegherea instalarii-
montdrii, intretinerii si verificarii instalatiilor de radioterapie si radiodiagnostic dupa
obtinerea autorizarii din partea Comisiei Nationale de Control al Activitatii Nucleare din
Romania;

Desféasoard activitati, in limita pregatirii universitare, postuniversitare si a altor cursuri de
formare, in cadrul sectiilor clinice din unitétile sanitare;

Desfasoara activitati de manipulare si prelucrare a probelor biologice recoltate in cadrul
Laboratoarelor de analize medicale, Serviciilor de prosectura si Anatomie patologica,
conform pregitirii si specializirii;

Participad la formarea teoretica si practicd a viitorilor specialisti care au inclusa practica de
laborator 1n programele de pregitire;

Participd, impreund cu medicii si alte categorii de personal, la cercetarea in domeniul
medical;

Poate face parte din echipa ce asigura exportul datelor in aplicatiile software standardizate;
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t) In cadrul Compartimentelor de Biostatisticdi medicald poate realiza instrumentarea
indicatorilor in conformitate cu cerintele si standardele actuale;

u) Poate participa la asigurarea implementarii strategiilor si obiectivelor referitoare la
managementul calitétii in unitatile sanitare;

v) In cadrul echipei de management al calitatii participa la organizarea, coordonarea,
implementarea, monitorizarea si mentinerea sistemelor de management a calitatii;,

w) Poate participa la actiuni de control si verificare pe domeniul specific de activitate si
specializare impreuna cu alti profesionisti din domeniul sanitar;

Art. 12,
Autorizatia de libera practicd se acordd de catre Ministerul Sanatétii prin intermediul

reprezentantilor legali in teritoriu, respectiv Directiile de Sanitate Publicd, pe baza

urmatoarelor documente:
a) documente de studii care atesta formarea in profesie;
b) certificat de cazier judiciar;

C) fisa medicala.

CAPITOLUL III

Dispozitii tranzitorii si finale

Art. 13. In vederea exercitirii profesiei de bioinginer, acesta este obligat sa obtina autorizatiei
de libera practica in conformitate cu dispozitiile arz. 12.

Art. 14. (1) Nu poate exercita profesia de bioinginer:

a) persoana careia i s-a aplicat pedeapsa interdictiei de a exercita profesia de bioinginer
medical/bioinginer prin hotdrdre judecitoreascd sau ca masurd disciplinard, pe o perioadi
determinata;

(2) Exercitarea profesiei de bioinginer este incompatibila cu orice actiune de naturd a aduce

atingere demnitatii sale profesionale sau bunelor moravuri, conform Codului deontologic al

bioinginerului medical. Pe perioada stirii de incompatibilitate se suspendd dreptul de

exercitare a profesiei.

Art. 15. Bioinginerul medical rispunde disciplinar pentru nerespectarea prevederilor prezentei
legi;
Art. 16. Prelucrarea datelor cu caracter personal in scopul schimbului de informatii previzute

la alin. (1) — (3) se realizeazd cu respectarea prevederilor Legii nr. 190 din 18 iulie 2018



privind mésuri de punere In aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului
European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de

abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor).

Art. 17. (1) In termen de 90 de zile de la intrarea in vigoare a prezentei legi, Ministerul
Sanatatii si Ministerul Educatiei Nationale, emit normele metodologice de aplicare a
prezentei legi, aprobate prin hotarare de Guvern.

(2) Ministerul S&natitii si Ministerul Educatiei Nationale, inifiazd modificarea normelor
metodologice de aplicare a prezentei legi, ori de cate ori este cazul.

(3) In termen de 90 de zile de la intrarea in vigoare a prezentei legi, Ministerul Sanatitii si
Ministerul Muncii si Justitiei Sociale elaboreaza, prin ordin comun, modificarea si completarea
Hotdgrdarii Guvernului nr. 1.352/2010 privind aprobarea structurii Clasificarii ocupatiilor din
Romania - nivel grupa de bazd, conform Clasificarii internationale standard a ocupatiilor -
ISCO 08, republicatd, in conformitate cu dispozitiile prezentei legi.

(4) In termen de 90 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei legi, autoritatile publice,
precum s§i persoanele juridice de drept public sau privat vor opera modificarile necesare in
sensul aplicarii dispozitiilor prezentei legi referitoare la incadrarea si stabilirea statutului, a

drepturilor si obligatiilor bioinginerilor medicali pe care ii au angajati.





