
PROCEDURĂ OPERAȚIONALĂ STANDART
 

PRIVIND VERIFICĂRILE PERIODICE A DISPOZITIVELOR 
MEDICALE ȘI VERIFICĂRILE METROLOGICE A MIJLOACELOR DE 

MĂSURARE ȘI SUPRAVEGHEREA LOR 

POS: MFS-01

CC Managementul facilităților și siguranței



 

SCOPUL PREZENTEI PROCEDURI

coordonarea pașilor de încheiere și gestionare a contractelor de 
verificare periodică și metrologică pentru dispozitivele medicale și 
mijloacele de măsurare care necesită aceste servicii și supravegherea 
lor

DOMENIUL DE APLICARE A POS
se aplică de către persoanele responsabile din departamentul de 
bioinginerie medicală și departamentul de achiziții, din instituția 
medico-sanitară concretă, desemnate cu responsabilități în 
activităţile de procedurare la nivelul instituţiei



Documente de referință
Reglementări naţionale: 
• Lege nr. 102 din 09 iunie 2017 „Cu privire la dispozitivele medicale”;
• Hotărârea Guvernului nr.966 din 14.11.2017, pentru aprobarea Regulamentului 

privind verificarea periodică a dispozitivelor medicale puse în funcțiune și aflate în 
utilizare; 
• Lege nr.19 din 4 martie 2016, metrologiei ;
• Hotărârea Guvernului nr.1042 din 13.09.2016  „Cu privire la aprobarea Listei oficiale 

a mijloacelor de măsurare și a măsurărilor supuse controlului metrologic legal”.

Reglementări secundare:
• Hotărârea Guvernului nr.534 din 20.07.2020, pentru modificărea Hotărârii 

Guvernului nr.1042/2016 „Cu privire la aprobarea Listei oficiale a mijloacelor de 
măsurare și a măsurărilor supuse controlului metrologic legal”.



Întocmirea contractelor de verificare periodică și 
metrologică
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Selectează DM și MM care 
necesită verificări: periodice, 

metrologice,  etalonări

Pregătește listele DM și MM 
propuse pentru verificare. 



Responsabilități:
Serviciul de achiziții încheie toate 

contractele, în baza listelor cu cerințele de 
verificări periodice, metrologice și etalonări, 

selectate și pregătite de DIBM

DIBM selectează condițiile necesare 
pentru contractare și înaintează lista 
creată cu toată informația necesară 

către departamentul de achiziții 

Grupul de lucru din DIBM din care fac parte 
bioinginerii și inginerul metrolog, evaluează și 
selectează ofertele de preț conform condițiilor 

contractuale înaintate



Verificarea metrologică a MM

•Lista MM supuse controlului metrologic legal, 
este întocmită conform HG nr.1042/2016 și HG 
nr.534 din 20.07.2020 la baza cărora stă Legea 
metrologiei nr.19 din 4 martie 2016

•Verificarea metrologică a MM, este efectuată 
de către un organism de evaluare a 
conformității, prin intermediul laboratoarelor 
metrologice acreditate, independente față de 
producători, utilizatori 



Verificarea metrologică a MM

După controlul metrologic periodic, 
laboratorul metrologic eliberează Buletin 

de verificare metrologică

Mijloacele de măsurare care au marcajul 
de verificare inițială CE, se dau în 

folosință fără verificare metrologică 
inițială

Verificarea inițială CE este valabilă 12 luni din 
momentul acordării. După perioada de 12 
luni, mijloacele de măsurare sunt supuse 

controlului metrologic 



VP a dispozitivelor medicale se efectuează în interval de până la 24 luni, cu începerea de la 
data expirării termenului de garanție a acestora sau la solicitarea utilizatorului.

Verificarea periodică a MM

1) Evaluarea 

parametrilor 

definitorii de 

securitate

2) Evaluarea 

parametrilor 

definitorii de 

performanță

3) Verificarea 

îndeplinirii 

setului de 

criterii de 

acceptabilitate 

pentru DM 

4) Emiterea 
unui raport 
de încercări 

care să 
conțină 

rezultatele 
obținute în 

urma 
încercărilor 
de laborator

5) Emiterea 
unui 

Certificat de 
verificare 

periodică, în 
baza cărui 

DM poate fi 
utilizat

Se interzice 
utilizarea DM 
dacă în urma 
verificării s-a 
stabilit că 
acestea nu 
corespund 
cerințelor

VP  a dispozitivelor medicale, este constituită din următoarea succesiune de activități:



Verificarea periodică a MM

Procedura de achiziții se finalizează cu încheierea contractului 

Urmată de 
monitorizarea 
procesului de  

verificări, executată 
de către companiile 

subcontractuale 
conform condițiilor 
stabilite în contract

Inginerul metrolog  în cooperare cu                personalul      
medical 

supraveghează și verifică 
acele DM și MM a căror 

valabilitate a VP expiră în 
timpul apropiat, ținând 

cont de contractele 
încheiate cu instituțiile 
participante la licitație 
conform contractelor 

fiecărei instituții în parte

Inginerul metrolog  depune 
cererea la recepție

Indică necesarul de DM și MM 
care necesită verificări. MM și 
DM sunt predate/primite  de 

către personalul DIBM  în baza 
contractului





Etichetarea echipamentului care a fost supuse VP

Fiecare echipament 
după verificare primește 

o etichetă, care indică 
tipul verificării, 

laboratorul care a 
efectuat lucrările, 

numărul raportului de 
verificare și data 

următoarei verificări 

Etichetele sunt de 
diferite culori, de la 

diferite laboratoare și 
instituții, 

personalizate 
instituției acreditate 

pentru verificări 

Etichetele comunică 
utilizatorilor, că dispozitivul 

medical sau mijlocul de 
măsurare a fost supus 
verificării periodice 



Evaluarea Certificatelor de inspecție și Buletinelor de 
verificare metrologică

Evaluarea certificatelor și buletinelor de VM se efectuează de către 
DIBM, conform recomandărilor producătorului

Toate secțiile și laboratoarele primesc xerocopii ale 
Certificatelor de inspecție supuse verificărilor la DM și 

Buletinelor de VM a MM respective 

Dispozitivele medicale care nu au rezultat acceptabil (nu se 
înregistrează în limitele acceptabile) se transmit în reparație, 

calibrare, iar mai apoi se repetă lucrările de verificare

 Dacă DM nu poate fi reparat sau calibrat este decontat





Exemple de Certificate de inspecție
INM (Institutul Național de Metrologie) 
CMAC (Centrul de Metrologie Aplicată și Certificare)
ETALON LAB SRL
INSPECT TEST SRL
MEIN MED SRL

Exemplu de instituții 
participante la licitație



Facturi, acte de primire - predare
1. Instituția care a 

efectuează verificările 
a DM și MM  

eliberează facturi 
2. Inginerul metrolog 
este responsabil de 
DM și MM livrate la 

instituția care se 
ocupă de testări

3. Verifica 
corectitudinea 

îndeplinirii cererilor 
de la recepție

4. Monitorizează și 
verifică corectitudinea 
completării facturilor

5. Monitorizează 
respectarea prețului 
serviciilor conform 

contractelor

6. La depistarea 
erorilor de preț factura 

se returnează la 
contabilitatea instituției 

ce a eliberat-o La depistarea greșelilor a numărului de serie, a 
tipului  dispozitivelor medicale în Certificatele de 
inspecție, specificate greșit de către inspectorii 
metrologi, se anunță inspectorul responsabil de 
verificarea dată, se prezintă  o dovadă că a fost 

comisă o greșeală, se returnează Certificatele de 
inspecție greșite



Facturile, actele de primire-predare a serviciilor de verificare 
și etalonare aduse de către inginerul metrolog sunt transmise 

la contabilitatea spitalului

Acestea sunt  însoțite de tabela explicativă și calculele 
efectuate cu TVA și fără TVA, pentru toate dispozitivele 
medicale și mijloacele de măsurare supuse verificării 

periodice

După primirea Certificatelor de inspecție datele despre 
verificările efectuate a DM se introduc în SIMDM  al  

Agenției Medicamentului

Facturi, acte de primire - predare



Personalul subdiviziunii DIBM participă la stabilirea 
necesarului de verificări pentru anul viitor

Identifică necesarul de servicii pentru VP și VM,  și etalonări a 
DM și MM

Evaluiază și identifică acele DM și MM necesare pentru 
supunerea VP  care în anul următor le expiră valabilitatea

Înaintează către șeful subdiviziunii sau persoana 
responsabilă desemnată prin ordin, necesarul de verificări 
pentru anul următor

Responsabilități și răspunderi în derularea activității 



• Întocmește de comun cu secția de economie și planificare 
proiectul Planului provizoriu/definitiv/ modificat de achiziții, 
pentru serviciile  de VP și VM și etalonare a DM și MM

Serviciul de 
achiziții publice 

• Președintele grupului de lucrucordonează/contrasemnează 
Planurile de achiziții publice  necesare pentru verificările 
periodice a DM, metrologice a MM

• Grupul de lucru inițiază procedura de achiziții publice conform 
planurilor de achiziții publice aprobate

Grupul de lucru 
pentru  achiziții

• Aprobă prezenta procedură
• Coordonează și aprobă Planul provizoriu/definitiv/ modificate 

de achiziții publice pentru verificările periodice a DM, 
metrologice a MM

Directorul

Responsabilități și răspunderi în derularea activității 
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