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CONTEXT

In conformitate cu prevederile articolui 1 al Legii cu privire la Avocatul Poporului
(Ombudsmanul) nr. 52 din 03.04.2014, Avocatul Poporului asigura respectarea drepturilor si
libertatilor omului de catre autoritatile publice, de catre organizatii si intreprinderi, indiferent de tipul
de proprietate si forma juridicd de organizare, de catre organizatiile necomerciale si de catre
persoanele cu functii de raspundere de toate nivelurile si contribuie la apararea drepturilor si
libertatilor omului prin prevenirea incdlcarii acestora, prin monitorizarea si raportarea modului de
respectare a drepturilor si libertdtilor fundamentale ale omului, prin aplicarea procedeelor
reglementate de aceasta lege.

Dreptul la sdndtate si accesul la serviciile de sanatate a fost declarat de Avocatul Poporului drept una
din prioritdtile activitatii sale pentru urmatorii ani.

Datele Studiului ,,Perceptii asupra drepturilor omului in Republica Moldova”, elaborat in
anul 2016 de catre Oficiul Avocatului Poporului in comun cu Oficiul Tnaltului Comisar ONU pentru
drepturile omului, arata ca 61% din respondenti au opinat ca dreptul la sanatate este cel mai actual si
important drept, care necesitd o atentie sporita din partea societitii in Moldova®.

In urmatorul studiu similar din anul 2018, la fel ca si in cel din anul 2016, dreptul la sanatate ramine
a fi considerat principalul drept ce necesita atentia societdtii, doar cd ponderea respondentilor care au
expus aceasta opinie in 2018 a fost mai mare (71,6% fata de 61%).

Sanatatea populatiei, care constituie o valoare si o preconditie pentru prosperitatea economica, este
una dintre principalele prioritati ale fiecarui stat, iar politica in domeniul sanatatii prevede dreptul
tuturor de a avea acces la asistentd medicala de inalta calitate.

Conform principiilor Organizatiei Mondiale a Sandtatii, o functie importanta a sistemului
de ocrotire a sanatatii este raspunderea acestuia la asteptarile si necesitatile populatiei, care urmeaza a
fi abordate intr-o manierd justa si echitabild in contextul drepturilor omului la viatd si sanatate.
Astfel, dreptul la sanatate este dreptul fiecdrei persoane de a avea acces si a utiliza serviciile

institutiilor, marfurile si conditiile necesare pentru atingerea stdrii optime de sanatate.

! http://ombudsman.md/wp-content/uploads/2018/10/ro-raport_do_final pentru_tipar 1.pdf
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Asigurarea dreptului la sanatate include in mod obligatoriu garantarea accesului, echitatii, calititii si
continuitatii asistentei medicale fiecarui individ.

Legislatia in vigoare stabileste responsabilitatea statului pentru protejarea sanatatii, prosperitatii $i
securitdtii cetdtenilor, iar sistemul de sanatate publicd 1si asuma responsabilitatea sociala pentru
sdndtatea generald si utilizarea cit mai eficientd a resurselor pentru realizarea obiectivelor sanitare
generale.

Carta Europeand a Drepturilor Pacientului, avizata si recunoscutd de Comitetul Economic si Social
European in anul 2005, enumerd 14 drepturi fundamentale ale pacientului printre care se regdseste

dreptul de acces la servicii medicale. Acest drept se regaseste si in legislatia Republicii Moldova.

Desi, la nivel national, existd un cadru normativ suficient pentru respectarea si protectia drepturilor
pacientului, pe parcursul ultimilor ani, Oficiul Avocatului Poporului a atentionat in repetate rinduri
despre existenta unor carente de sistem si nereguli depistate. Nesolutionarea acestor probleme
continud sa prezinte un pericol pentru realizarea plenara a dreptului la sanatate al populatiei.
Problemele care genereaza incalcari alarmante ale dreptului la ocrotirea sandtatii cu impact sever
asupra accesului, calitatii si continuitatii serviciilor medicale sunt constatate cu preponderentd in:
asigurarea echitatii in sanatate; acoperirea cu fonduri din cadrul asigurarilor obligatorii de asistenta
medicald; desfasurarea procedurii de acreditare in sanatate etc.

Reiesind din cele invocate in cererile parvenite in adresa Avocatului Poporului referitor la asistenta
medicald oferitd, dar si in cadrul audientei cetdtenilor, constatdim in cele mai dese cazuri ca
nemultumirea adresantilor se referd la asigurarea insuficientd a calitatii si sigurantei serviciilor de
asistentd medicald; infrastructura depasita a institutiilor medicale §i starea tehnicd nesatisfacatoare a
institutiilor medicale; dotarea tehnico-materiala insuficienta.

In anul 2017 Oficiul Avocatului Poporului a prezentat rezultatele unui studiu cu referire la calitatea
serviciilor oferite prin Asistenta Medicala de Urgentd Prespitaliceascd. In studiu, autorii atentionau
asupra uzurii exagerate si dotarii deplorabile a masinilor din serviciul de urgenta, unde lipsea
echipamentul pentru strictul necesar in acordarea asistentei medicale de urgenta. Acest studiu a fost
discutat cu autoritatile centrale si, ca urmare, apreciem faptul ca pe parcursul anului 2018 a fost
initiatd modernizarea acestui serviciu (au fost procurate ambulante noi si echipamentele pentru

resuscitare).

2 Raportul privind respectarea drepturilor omului in Republica Moldova in anul 2015.  http://ombudsman.md/ro/content/dreptul-la-
ocrotirea-sanatatii-fragment-din-raportul-privind-respectarea-drepturilor-omului
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In ultimii ani, opinia publicd din tara noastrd a fost marcata tot mai des de cazuri mediatizate despre
prejudiciile serioase aduse vietii si sanatatii pacientilor, din cauza echipamentului neconform din
institutiile spitalicesti. Totodata, Avocatul Poporului a receptionat cereri verbale si scrise cu privire la
ingrijorarea cetdtenilor despre nerespectarea sigurantei in contextul actului medical, in special, cu
privire la utilizarea dispozitivelor medicale Invechite, fapt ce a generat sau poate avea consecinte

grave atit pentru lucrdtorii medicali, cat si pentru pacienti.

Dat fiind impactul puternic al calitatii dispozitivelor medicale asupra eficacitatii si sigurantei actului
medical, acest subiect a fost stabilit ca fiind unul prioritar pentru monitorizare de catre echipa
Oficiului Avocatului Poporului.

In unele cazuri Avocatul Poporului s-a sesizat din oficiu, spre exemplu, in cazul utilizirii de citre o
institutie medicala a unor dispozitive medicale invechite, ceea ce prezenta pericol pentru sandtatea
pacientilor. Cazul a fost examinat sub aspectul respectarii conditiilor necesare pentru acreditarea
institutiei si a conformitatii echipamentelor medicale existente in institutiile medicale din Moldova.

In cadrul examinirii cazului, Avocatul Poporului a constatat unele deficiente in asigurarea
verificarilor periodice si metrologiei dispozitivelor medicale de catre institutiile medicale.
Cheltuielile pentru efectuarea acestei proceduri revin institutiilor medicale, care sunt obligate sa
planifice resursele financiare necesare in bugetul anual al institutiei. Resursele financiare disponibile
sunt insa limitate, motiv pentru care, in mod prioritar, sunt planificate cheltuieli pentru procurarea
consumabilelor. Totodatd, multi manageri ai institutiilor medico-sanitare publice au invocat si
prezenta unor deficiente in implementarea actelor normative specificate, cum sunt insuficienta
timpului necesar pentru verificare. De multe ori, verificarea necesita o perioada mai indelungata de
timp, fapt ce impune scoaterea dispozitivului din institutie. Respectiv, unele institutii raman fara
asigurare cu echipamente importante, cum sunt aparatele pentru anestezie. Astfel de situatii creeaza

tergiverseaza activitatea institutiei.

Remarcim faptul ¢ ICS,, Trans-Standart” SRL la acel moment era unica institutie de profil acreditati
pentru evaluarea conformitatii. Mai mult, aceasta institutie era acreditatd pentru verificarea periodica
a zece tipuri de dispozitive medicale, acoperind doar 15% din tipurile de dispozitive medicale

utilizate in institutiile medicale din tara®. Pentru acreditarea altor dipozitive, institutiile sunt nevoite

® http://ombudsman.md/wp-content/uploads/2018/10/raport-ombudsman_2016.pdf



sa identifice posibilitati peste hotarele tarii (ex.: in Kiev, Ucraina), ceea ce impune cheltuieli mari si

timp excesiv in retinerea activitatii institutiei.

In cadrul discutiilor cu manageri/lucritori medicali au fost mentionate si problemele serioase cu care
se confruntd institutiile medicale din cauza gradului inalt de uzura a echipamentului primit prin
propus sd identificim problemele sistemice de care se confrunta institutiile medicale cu privire la
mentenanta echipamentului medical, care, In consecintd, afecteazd calitatea actului medical si

siguranta pacientului.

Totodata, raportul elucideaza problemele si lacunele organizationale existente la moment la nivel
institutional si vine cu unele recomandari de imbunatatire a managementului echipamentelor si

dispozitivelor medicale in institutiile spitalicesti.

SCOPUL SI1 OBIECTIVELE

Drept scop al acestui raport ne-am propus evaluarea nivelului de asigurare a dreptului pacientului la
servicii medicale sigure si de calitate realizate cu aplicarea echipamentelor/dispozitivelor in
institutiile medicale spitalicesti, pentru elaborarea unor recomandari de imbunatatire a calitatii actului
medical si ajustarea la procedurile si standardele internationale pentru un management institutional
eficient si respectarea drepturilor pacientului.

Pentru atingerea scopului propus au fost stabilite urmatoarele obiective:

1. Evaluarea cadrului normativ in vigoare si a sistemului national de control si monitorizare a
calitdtii echipamentului medical prin prisma standardelor internationale si a recomandarilor
organismelor internationale cu privire la respectarea dreptului pacientului la siguranta si
asigurarea standardelor de calitate;

2. Evaluarea conformitatii dispozitivelor si echipamentelor medicale din institutiile
spitalicesti din tara;

3. Consultarea opiniilor managerilor institutiilor spitalicesti cu privire la procesul de

management al dispozitivelor medicale si criticitatea lor la nivel de institutie;



4. Flaborarea unor recomandari fiabile pentru asigurarea dreptului la calitate si siguranta a
pacientului in contextul actului medical si adoptarea unui stil de management al calitatii

eficient 1n institutiile spitalicesti din tara.

METODOLOGIA

Pentru a analiza situatia reald in privinta sigurantei si calitatii echipamentelor si dispozitivelor
medicale din cadrul institutiilor spitalicesti, am realizat o cercetare combinata, avand atat
componenta calitativa, cat si cantitativa.
In primul rind, a fost solicitat de la Agentia Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale (AMDM)
raportul de evaluare a dispozitivelor si echipamentelor medicale elaborat in cadrul proiectului
,REPEMOL”, finantat de Agentia de Dezvoltare si Cooperare a Elvetiei (SDC).
De asemenea, au fost solicitate date de la 71 de institutii medico-sanitare spitalicesti din tara prin
aplicarea chestionarului managerilor institutiilor spitalicesti pentru verificarea urmatoarelor aspecte:
- Prezenta si numarul personalului instruit pentru lucru cu echipamentele medicale
respective (cu anexarea materialelor confirmative a instruirilor);
- Prezenta specialistului tehnic (bioinginer) care monitorizeaza lucrul echipamentelor
din institutie.
- Prezentarea/explicarea procedurii de verificare metrologica a echipamentului din
institutie (cine si cum monitorizeaza lucrul echipamentelor, cum se identifica erorile de
lucru a acestora, unde se verifica, cum se planifica verificarile, cum se planificd si se
acopera cheltuielile pentru verificarea metrologica a echipamentelor).
- Cum este asigurat accesul pacientilor la informatia cu privire la starea
echipamentului utilizat in diagnostic si tratament.
In procesul monitorizarii au fost supuse evaludrii sectiile de importanti majora din cadrul institutiilor
spitalicesti, unde actul medical este initiat pentru salvarea vietii si sdnatatii pacientului, precum sunt:
departamentele de urgentd, sectiile de terapie intensiva si reanimare, sdlile de operatie, sectii de
diagnostic.
Ulterior echipa Oficiului Avocatului Poporului a efectuat vizite de monitorizare la nivel national la

institutii spitalicesti selectate aleatoriu.



Au fost analizate datele din Rapoartele institutionale privind starea dispozitivelor si echipamentelor
medicale din cadrul spitalelor supuse monitorizarii.

De asemenea, au fost acumulate informatii prin aplicarea unui chestionar destinat managerilor
institutiilor spitalicesti (anexa 2), inclusiv, cu intrebari deschise pentru colectarea opiniilor personale

despre problemele intilnite in organizarea procesului de management al echipamentului.



CAPITOLUL |
STANDARDE INTERNATIONALE SI NATIONALE CU PRIVIRE LA
RESPECTAREA DREPTULUI PACIENTULUI LA SIGURANTA SI
A STANDARDELOR DE CALITATE

Dreptul la sanatate constituie unul din drepturile fundamentale ale omului. Articolul 25 al Declaratiei
Universale a Drepturilor Omului exprima dreptul la un nivel de trai care sa asigure sanatatea si
explicit accesul la ingrijire medicala.

Articolul 36 al Constitutiei Republicii Moldova, referindu-se la dreptul ocrotirii sanatatii, stipuleaza
atat garantarea acestui drept cat si obligativitatea statului 1n a asigura minimumul asistentei medicale.
Actualmente, dreptul la sanatate este abordat prin prisma prevederilor internationale, punandu-se
accent pe drepturile pacientului, acestea fiind stipulate in Carta Europeana a Drepturilor Pacientilor,
care include 14 drepturi ale pacientului. Aceste drepturi sunt importante in raporturile dintre cetatenii
si sistemul lor de sanatate.

Din punct de vedere juridic, drepturile pacientului sunt definite in legislatia Republicii
Moldova ca fiind drepturi derivate din drepturile fundamentale ale omului la viatd si sanatate,
care includ drepturi sociale ce tin de accesibilitate, calitate si echitate in obtinerea asistentei
medicale, precum si drepturi individuale ce tin de respectarea pacientului ca fiin{d umana, a
demnitdtii i integritdtii lui, realizate n cadrul utilizarii serviciilor de sanatate.

De asemenea, este important de mentionat ca prin ratificarea Conventiei privind drepturile omului si
biomedicina, Republica Moldova si-a asumat inca o data angajamentul ,.de a lua masurile adecvate
in scopul de a asigura accesul echitabil la servicii de sanatate de bunda calitate”.

Dreptul la sanatate este prevazut intr-un sir de tratate internationale, precum: Pactul international cu
privire la drepturile economice, sociale si culturale®, articolul 12; Conventia Internationald privind
Eliminarea tuturor Formelor de Discriminare Rasiald, articolul 5 e) iv); Conventia privind Eliminarea
tuturor Formelor de Discriminare fata de Femei, articolele 11 (f), 12, 14, 2), b); Conventia cu privire
la Drepturile Copilului, articolul 24; Conventia privind Drepturile Persoanelor cu Dizabilitati,

articolul 25; Carta Sociala Europeana Revizuita, articolele 11 si 13.

Comitetul ONU pentru Drepturile Economice, Sociale si Culturale a aprobat (in anul 2000)

Comentariul General nr. 14 cu privire la dreptul oricarei persoane de a se bucura de cea mai buna

* Rezolutia Adundrii Generale a Natiunilor Unite 2200A[XXI]. 16 decembrie 1966.
http://www?2.ohchr.org/english/law/CDESC.htm
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sanatate fizica si mentald, pe care o poate atinge. Comitetul statueaza ca dreptul la sanatate este
dreptul persoanei de a avea acces la utilizarea serviciilor unui sir de institutii, a marfurilor si a

conditiilor necesare pentru atingerea celui mai inalt nivel al sanatatii sale.

Evaluarea gradului de respectare a dreptului la sanatate se realizeazd prin prisma celor 4 elemente
indisolubile: disponibilitatea, care presupune ca statul este obligat sd puna la dispozitie un numar
suficient de institutii, marfuri, servicii si programe in sistemul de sanatate; accesibilitatea, bunurile si
serviciile in domeniul sdnatatii, de care dispune statul, trebuie sd fie accesibile fiecarei persoane;
acceptabilitatea, aceasta inseamna ca toate bunurile si serviciile de sanatate trebuie sa corespunda
principiilor eticii medicale si criteriilor culturale, astfel incit sa se tina cont de particularitatile tuturor
categoriilor de persoane; calitatea, bunurile si serviciile de sanatate trebuie sa fie acceptabile si din

punct de vedere stiintific $1 medical si sa fie de inalta calitate.

Evaluarea in cauza reflectd, in mod special, gradul de realizare a dreptului pacientului la respectarea

standardelor de calitate si sigurantd a pacientului.

1.1 Dreptul la respectarea standardelor de calitate

Dreptul la respectarea standardelor de calitate presupune ca fiecare individ are dreptul de acces la
servicii medicale de inalta calitate In baza unor criterii clar stabilite si cu respectarea unor standarde

precise.

Dreptul la servicii medicale de calitate necesita ca institutiile si profesionistii din sanatate sa ofere
niveluri satisfacatoare de performanta tehnica, confort si relatii interumane. Aceasta implica
specificarea si respectarea unor standarde precise de calitate, stabilite prin intermediul unei proceduri

consultative publice si periodic evaluate si revizuite.
Sistemul de ocrotire a sanatatii este bazat pe principiul responsabilitdfii autoritatilor si unitatilor
medico-sanitare pentru accesibilitatea, oportunitatea, calitatea si volumul prestatiilor medico-sanitare,

pentru calitatea pregatirii profesionale si perfectionarea calificarii personalului medico-sanitar si

farmaceutic.
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Pacientul are dreptul la informatii cu privire la calitatea serviciilor prestate. Realizarea drepturilor
sociale ale pacientului se asigurd prin exercitarea controlului asupra calitatii serviciilor de sanatate
acordate si acreditate in modul stabilit de legislatie®.

Fiecare furnizor de servicii medicale este obligat sa asigure calitatea adecvata serviciilor oferite.
Aceasta obligatie este strans legatda de urmatoarele drepturi ale pacientului: dreptul la respectarea
standardelor de calitate, dreptul la tratament in timp util, dreptul la sigurantd, dreptul la inovatie,
dreptul la evitarea suferintei si a durerii nejustificate, dreptul la tratament personalizat.

Modalitatea In care managerii spitalelor abordeaza conceptul de calitate diferd mult in functie de
experienta i pregatirea fiecaruia. Scopul revizuirii standardelor de calitate constd in imbunatatirea
continui a calitatii serviciilor furnizate si a modalitatilor de a produce aceste servicii. In acest sens,
un bun management al calitatii constd in planificarea, aplicarea practica, controlul si revizuirea
masurilor necesare modelarii serviciilor si proceselor astfel, incat acestea sa corespunda permanent
tuturor nevoilor principalilor actori implicati (clienti, furnizori, finantatori).

Conceptul de calitate inglobeaza cel putin trei dimensiuni fundamentale:

1. Calitatea profesionala — presupune ca lucratorii medico-sanitari si cei farmaceutici poarta
raspundere pentru incompetentd profesionald si pentru nerespectarea obligatiilor profesionale. In
medicali trebuie sa ia In considerare si sa respecte dreptul pacientului de a cere efectuarea, in modul
stabilit, a unei expertize profesionale, precum si repararea prejudiciului moral si material ce 1 s-a
adus®.

Calitatea profesionald este un factor ce poate fi folosit drept criteriu de evaluare a calitatii muncii
prestate de personalul medical. Calitatea serviciilor prestate de catre institutiile si intreprinderile
medico-sanitare si farmaceutice este supusa unor proceduri periodice de evaluare si acreditare in
conformitate cu legislatia in vigoare',

2. Asteptarile pacientului se refera la calitatea actului medical (satisfactia pacientului).

In mod obisnuit, pacientii nu poseda abilitatea sau cunostintele necesare evaludrii competentei
tehnice a prestatorului de servicii medicale sau a felului in care au fost folosite masurile de control

ale infectiilor, dar stiu cum se simt, cum au fost tratati si daca, asteptarile le-au fost realizate.

> Legea cu privire la drepturile si responsabilititile pacientului nr. 263 din 27.10.2005, art. 5, art. 8.
6 Legea ocrotirii sanatatii nr. 411 din 28.03.1995, art. 4, art.14, art.36
" Legea privind evaluarea si acreditarea in sanatate nr. 552 din 11.10.2001.
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Rezultd evident cd evaluarea satisfactiei pacientului reprezintd felul in care furnizorul vine in
intAimpinarea valorilor si asteptarilor pacientilor. Totodatd, realizarea drepturilor sociale ale
pacientului se asigurd prin exercitarea controlului asupra calitatii serviciilor de sanatate acordate si
acreditate in modul stabilit de le gisla;ies.

3. Managementul calitatii totale - cea mai eficienta si mai productiva modalitate de utilizare
a resurselor in cadrul limitelor stabilite de autoritati/cumparatori (eficienta).

Managementul calitatii totale este un model organizational care implicd participare generald pentru
planificarea si implementarea unui proces de imbunatatire continua a calitatii ce depaseste asteptarile
clientilor. Acest model porneste de la premisa ca 90% din probleme sunt probleme legate de proces
si nu de personal. Trei principii guverneaza conceptul calitatii totale: focalizarea pe client,
imbunatatirea continua a calitatii, lucrul in echipa.

Legislatia in vigoare descrie obligatia medicului de a asigura calitatea serviciilor medicale. Printre
principiile generale ale exercitarii profesiei de medic sunt competenta, responsabilitatea profesionald
a medicului si inzestrarea lui cu inalte calitati etico-morale, precum si respectarea principiului ,,nu
dduna”.

In scopul de a asigura calitatea actului medical sunt elaborate Protocoalele clinice nationale,
dezvoltate in baza Ghidurilor internationale bazate pe dovezi ale eficacitatii clinice si economice. Ele
sunt instrumente pentru luarea deciziilor clinice, fiind elaborate pe domenii aparte.

In exercitarea profesiei sale, lucritorul medical si farmaceutic acorda prioritate intereselor

: : < . . 9
pacientului, care prevaleaza asupra oricaror alte interese’.

1.2. Dreptul la siguranta

Conform Comisiei Europene, siguranta pacientului este lipsa vatamadrii sau a potentialului de
vatamare a pacientului, In relatie cu sistemul de sandtate. Siguranta presupune cd incaperile
spitalului, Tmprejurimile si echipamentul nu pun in pericol sau la risc pacientii, personalul si
vizitatorii. Totodata, conceptul de sigurantd a pacientului este fundamentat de doi piloni: dreptul la

viata si integritate fizica si psihica si dreptul la ocrotirea sanatatii.

® Legea cu privire la drepturile si responsabilititile pacientului, nr. 263 din 27.10.2005 (art. 5, 8 alin.(8), lit. (e)).
® Codul deontologic al lucratorului medical si al farmacistului, aprobat prin Hotarirea Guvernului Republicii Moldova
nr. 192 din 24.03.2017
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In institutiile medicale interactioneazi o multitudine de componente — personal, pacienti,
infrastructura, tehnologie, furnizori de medicamente si consumabile.

Fiecare pacient are dreptul sa fie protejat de prejudiciile cauzate de functionarea insuficientd a
serviciilor de sdndtate, malpraxis medical si erori, $i trebuie sa 1 se asigure dreptul la acces la servicii
si tratamente care indeplinesc standardele de siguranta.

Siguranta pacientilor este bazatd pe oferirea calitatii adecvate a serviciilor, fiind consideratd un
standard minim absolut, necesar pentru serviciile medicale. Prin urmare, acest drept poate fi atasat de
unul dintre cele patru principii ale eticii/ bioeticii medicale modern — non-daunarii (,,de a nu face
rau”).

Siguranta pacientului se referd, in special, la urmatoarele aspecte: siguranta serviciilor medicale,
siguranta echipamentelor si tehnologiilor medicale, siguranta sangelui si produselor din sange,
siguranta medicamentelor §i vaccinurilor, siguranta mediului (inclusiv radiatiilor si siguranta

biologica), controlul infectiilor nosocomiale etc.

In executarea obligatiilor sale profesionale, medicul nu este in drept si supuni pacientul unui risc
nejustificat, nici chiar cu acordul acestuia. Pacientul sau reprezentantii lui legali vor fi obligatoriu
informati de catre medic asupra unor eventuale riscuri ce comportd interventia medicald, cu
respectarea dreptului de a decide si, eventual, de a refuza interventia®.

Este unanim acceptat faptul cd, foarte multe erori pot fi prevenite si necesitd, In consecinta,
introducerea unor schimbari esentiale in modalitatea de furnizare a serviciilor medicale, pentru a
raspunde obiectivului major de siguranta a pacientului.

Siguranta pacientului este vitala pentru mentinerea si dezvoltarea sistemului medical. Fara asigurarea
unei ingrijiri corespunzdtoare fiecarui pacient, pericolele asociate raspandirii si agravarii bolilor
depistate, vor creste semnificativ.

Astfel, lucratorul medical si farmaceutic trebuie sa dea dovada de maxima vigilenta in acordarea
serviciului profesional i In evitarea complicatiilor previzibile la pacientul aflat in Ingrijirea sa.
Posibilitatea greselilor medicale si a riscului profesional trebuie sé fie luate in considerare de fiecare
medic. Pozitia pe care o adopta lucratorii medicali si farmaceutici fatd de greselile profesionale

trebuie sd aiba drept criteriu esential binele pacientului®’,

191 egea cu privire la exercitarea profesiunii de medic nr. 264 din 27.10.2005, art. 17, art. 18.
1 Codul deontologic al lucritorului medical si al farmacistului, aprobat prin Hotdrirea Guvernului nr. 192 din
24.03.2017, capitolul VI1I1.
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1.3 Calitatea si siguranta dispozitivelor medicale in realizarea actului medical

Dispozitivele medicale reprezinta un component esential al actului medical si trebuie mentinute intr-o
stare functionala buna, pentru a permite institutiei medicale sa livreze servicii medicale de inalta
calitate. Sectorul dispozitivelor medicale contribuie la salvarea vietilor oferind solutii inovatoare
pentru diagnosticarea, prevenirea, monitorizarea si tratarea diverselor boli.

Dispozitiv medical - este orice instrument, aparat, echipament, material sau alt articol, utilizat separat
sau in combinatie, inclusiv, software-ul necesar functionarii corespunzatoatre acestuia, destinat de
producator sa fie folosit pentru om in scop de:

-diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau ameliorare a unei afectiuni;,

-diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament, ameliorare sau copmensare a unei leziuni sau a
unei dizabilitati;

- investigare, inlocuire sau modificare a anatomiei sau a unui proces fiziologic;

- control al conceptiei.

Toate dispozitivele medicale necesita mentenanta, al carei scop este sa asigure durata de viata a
acestora, evitand uzarea lor timpurie.

Mentenanta dispozitivelor medicale include mentenanta preventiva si corectiva (reparatiile).
Mentenantd corectiva — este ansamblul de activitati realizate dupa defectarea dispozitivului care
constau in localizarea si diagnosticarea defectiunilor si in interventii pentru restabilitrea bunei
functionari a acestui dispozitiv;

Mentenanta preventivd — este ansamblul de activitati care consta din verificari, curatiri, inlocuiri de
consumabile, testari, etc. efectuate in mod sistematic cu scopul de a prevni probabilitatea de defectare
si degradare a dispozitivului si a mentine starea functionala a acestuia.

Mentenanta trebuie sa fie planificata si implementata astfel, incat sa asigure ca dispozitivele medicale
sa fie inspectate periodic, pentru prevenirea eventualelor probleme, care ar putea genera defectiuni
majore.

Este recomandat ca rezultatul fiecarei proceduri de mentenanta sa fie inregistrat de catre utilizatori,

astfel, incat aceste date sa fie utilizate pentru imbunatitirea ulterioara a acestui proces'.

12 Ghid privind criteriile de instituire, rolurile si responsabilitatile departamentelor/sectiilor de inginerie biomedicala
in cadrul institutiilor medico-sanitare publice, elaborat in cadrul proiectului JICA, februarie 2017
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Totodata, pentru a confirma faptul ca dispozitivele medicale utilizate in timpul actului medical sunt
sigure si calitative, acestea trebuie verificate in mod periodic, iar institutiile medicale si inginerii
biomedicali trebuie sa asigure implementarea acestor verificari periodice conform orarului elaborat in
prealabil.

Este bine cunoscut faptul ca echipamentul trebuie inlocuit odata cu uzarea fizica si morala a acestuia.
Odata ce acesta se uzeaza, eficienta lui scade, iar costul pentru mentenanta creste semnificativ.
Dispozitivele medicale uzate au o rata inalta de defectare, de aceea ele trebuie casate in timp util,
pentru a evita irosirea resurselor financiare ale institutiei medicale, care pot fi utilizate pentru
procurarea unor dispozitive noi si mai performante, pentru inlocuirea tehnologiilor invechite.

In astfel de conditii este extrem de importanta utilizarea eficientd a bugetului disponibil a institutiei
medico-sanitare. Innoirea oportuni a inventarului de dispozitive medicale este indispensabila, insa
odata cu acesta trebuie luat in considerare si costurile pentru mentenanta pe tot parcursul ciclului de
viata al acestor dispozitive, nu doar investitia pentru procurarea acestora. Prin urmare, gestionarea
eficienta a bugetului institutiei medicale poate asigura si garanta durabilitatea dispozitivelor
medicale achizitionate, fapt ce influenteaza in final asupra calitatii actului medical.

Dispozitivele medicale reprezinta o0 categorie de mijloace ale institutiei care au nevoie de o
mentenanti aparte. In sistemul medical din tara noastra exista perceptia ca dispozitivele medicale pot
fi deservite in comun cu celelalte echipamente tehnice de altd destinatie de catre personalul tehnic,
fara studii corespunzatoare in domeniul ingineriei biomedicale. Aceasta viziune nu corespunde
realitatii si este incongruenta cu tehnologiile medicale moderne. Dispozitivele medicale
contemporane necesita 0 intretinere tehnica adecvata din partea unui personal ingineresc competent,
pentru a oferi cadrelor medicale posibilitatea de a utiliza la maxim capacitatile acestor dispozitive
medicale.

In prezent, in Republica Moldova procurarea dispozitivelor medicale de institutiile medico-sanitare
publice are loc prin intermediul Centrului pentru achizitii publice centralizate in sanatate™. Centrul,
ca autoritate centrala pentru achizitii, planifica si desfasoara procedurile de achizitii publice de
medicamente, alte produse de uz medical si dispozitive medicale, atribuie contracte de achizitii

publice, precum si evalueaza si supravegheaza executarea contractelor de achizitii publice de

B Hotarirea Guvernului Republicii Moldova ,,Ccu privire la Centrul pentru achizitii publice centralizate in sanatate”,
nr. 1128 din 10.10.2016;
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medicamente, alte produse de uz medical si dispozitive medicale pentru necesitatile sistemului de
sanatate din contul mijloacelor bugetului de stat, bugetelor unitatilor administrativ-teritoriale,
mijloacelor financiare ale institutiilor publice, mijloacelor fondurilor asigurarilor obligatorii de
asistenta medicala si al imprumuturilor externe raportate la datoriile de stat directe sau garantate.

O componenta a managementului dispozitivelor medicale este sistemul de vigilenta, care are ca scop
principal imbunatatirea protectiei sanatatii si siguranta pacientilor, utilizatorilor si al altor persoane
prin reducerea probilitatii de reparatie a incidentelor.

Acest scop poate fi atins prin evaluarea incidentelor raporate, cu diseminarea informatiei care ar
putea fi folosita pentru prevenirea repetarii incidentelor sau pentru atenuarea consecintelor acestor
incidente.

Incident — este orice functionare defectuoasa sau deteriorare in caracteristicele si / sau performntele
unui dispozitiv, inclusiv si deficientei in etichetare sau in instructiuni de utilizare care, direct sau
indirect, pot conduce sau au condus la decesul unui pacient, utilizator sau altor persoane sau la
deteriorarea grava a starii de sanatate a acestora;

Utilizatori — sunt toate institutiile medico-sanitare, indiferent de forma de proprietate si
organizatorico-juridica, inclusiv personalul acestora implicat in utilizarea si mentinerea dispozitivelor
medicale, cum ar fi personlaul clinic (medicii si asistente medicale), personalul paramedical
(radiologi si fizioterapeuti) si personalul serviciilor de suport. Responsabilitatea raportarii
incidentelor cu implicarea dispozitivelor medicale revine personalului medical, institutiilor medico-
sanitare, altor utilizatori, producatorului sau reprezentantului acestuia in Republica Moldova.
Incidentele se raporteaza Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale in termen de 2 zile
lucritoare, conform art. 16 din Legea nr. 102 din 09.06.2017 cu privire la dispozitivele medicale. in
cazul aparitiei unui incident cu implicarea dispozitivelor medicale, personalul medical si biomedical
trebuie sa isi aduca aportul necesar in procesul de raportare a incidentului de catre institutia medicala.
In majoritatea tarilor Uniunii Europene domeniul utilizarii dispozitivelor medicale este reglementat
in strictd conformitate cu Directivele europene prin ajustarea legislatiei nationale si aprobarea
standardelor conexe la cele recunoscute la nivel european. Gradul de dotare a institutiilor medicale in
tarile din Europa este Tn mediu de 5-15 dispozitive medicale la un pat si responsabil de
managementul dispozitivelor medicale este Departamentul de inginerie biomedicala, care este parte

componentd a Structurii institutiilor medicale identica sectiilor clinice si celor auxiliare.
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Modificarea legislatiei Republicii Moldova cu privire la dispozitivele medicale a fost determinata de
prevederile Hotaririi Guvernului Republicii Moldova ,,Cu privire la aprobarea Planului National de
actiuni pentru implementarea Acordului de Asociere Republica Moldova-Uniunea Europeana”
nr.808/2014.

Actualmente, cadrul legal si institutional pentru controlul si supravegherea dispozitivelor medicale
puse la dispozitie pe piatd si aflate in utilizare, precum si pentru supravegherea activitatilor de
comercializare, distribuire si prestare de servicii In domeniul dispozitivelor medicale este stabilit in
Legea cu privire la dispozitivele medicale nr.102 din 09 iunie 2017.

Pind la data intrarii in vigoare a acestei legi, verificarile periodice a dispozitivelor medicale erau
efectuate de catre ,, Trans-Standart” SRL, Organismul de Evaluare a Conformitatii, unica institutie de

. Acesta a fost acreditat pentru verificarea periodica doar a 10 tipuri de dispozitive

profil acrediatat
medicale, acoperind circa 15 % din tipurile de dispozitive medicale utilizate in institutiile medicale
din tara. Prin aceste actiuni s-a initiat trecerea de la verificarea metrologica a dispozitivelor medicale
la verificarea periodica - un concept nou de verificare si corespunzdtor necesitatilor sistemului de
sanatate al Republicii Moldova.

Legea cu privire la dispozitivele medicale stabileste procedura de evaluare si inregistrare a aparatelor
medicale importate in tard. De asemenea, actul prevede recunoasterea imediatd a calitatii
echipamentelor certificate de Comunitatea Europeana. In acelasi timp, pentru aparatele produse in
alte state, a fost simplificatd procedura de inregistrare. De asemenea, potrivit documentului,
echipamentele si dispozitivele medicale utilizate vor fi periodic verificate.

In acest context, concretizim unele notiuni:

Verificarea metrologici — este modalitatea de control metrologic legal, prin care se constatd si se
confirma cd un mijloc de masurare intruneste cerintele prevazute in reglementarile de metrologie
legala.

Verificarea metrologica periodica — este verificarea unui mijloc de masurare, efectuatd periodic, la
intervale de timp specificate, conform unei proceduri stabilite prin reglementari de metrologie legalad
aplicabile.

Incercarea — reprezinti o operatie tehnica de determinare a unuia sau a mai multor caracteristici ale

unui produs, in conformitate cu o procedurd specificd; se constatd cd anume incercarea, Sau

¥ Ordinul ministrului Sanatatii nr.1399 din 09.12.2014;
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verificarea periodicd prin incercari este acea operatie tehnica care poate garanta nivelul corespunzator
al performantelor si securitatii dispozitivelor medicale.

Astfel, pentru asigurarea utilizarii unor dispozitive medicale sigure, inofensive si calitative,
verificarea periodica adecvatd a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare este
extrem de importanta pentru cresterea sigurantei pacientilor si a utilizatorilor.

Paralel cu verificarile efectuate, procesul de gestionare a dispozitivelor medicale este monitorizat prin
intermediul Sistemului informational de management al dispozitivelor medicale (SIMDM). Aceasta
este o baza de date gestionatd de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si completata si
actualizata anual de institutiile medicale publice.

Prin Hotararea Guvernului nr.966 din 14 noiembrie 2017 a fost aprobat Regulamentul privind
verificarea periodica a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare. Regulamentul
respective cuprinde urmatoarele aspecte:

a) evaluarea parametrilor definitorii de securitate, prin examinare si incercari,

b) evaluarea parametrilor definitorii de performanta, prin examinare si incercari,

c) verificarea indeplinirii setului de criterii de acceptabilitate pentru dispozitivul medical (valori
impuse, accesorii etc.);

d) emiterea unui raport de incercari care sd contind rezultatele obtinute In urma examindrilor si
testarilor si in baza acestuia, emiterea unui buletin de verificare periodica.

Pe langa reglementarea mecanismului de verificare periodica a dispozitivelor medicale puse in
functiune si aflate in utilizare, Regulamentul prevede Nomenclatorul tipurilor de dispozitive medicale
si periodicitatea verificarii acestora. De asemenea, acesta prevede ca verificarea periodicd a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare se efectueaza de laboratoare de
incercdri acreditate si recunoscute in domeniul dispozitivelor medicale, independente fata de
producatori, utilizatori i persoanele care asigurd mentenanta dispozitivelor medicale.

Potrivit acestui Regulament, structurile acreditate trebuie sa efectueze obligatoriu, o data la doi ani,
verificarea dispozitivelor medicale si sa emita un buletin de verificare periodica. Buletinul trebuie sa
includa rezultatele examinarilor si concluzia referitor la utilizarea dispozitivelor medicale. Printre
dispozitivele medicale care urmeaza a fi supuse verificarilor se numara: dispozitivele de anestezie, de
respiratie artificiald, incubatoarele pentru nou-nascuti, electrocardiografele, ultrasonografele,

monitoarele pentru pacienti, pompele de infuzie si altele.
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Totodata, este important de mentionat Regulamentul cu privire la sistemul de vigilenta a
dispozitivelor medicale, aprobat prin Ordinul Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale nr.
211 din 21.03.2018. Scopul acestui Regulament este de a imbunatati protectia sanatatii si siguranta
pacientilor si utilizatorilor prin evaluarea incidentelor raportate si, daca este cazul, prin determinarea
informatiilor care ar putea fi folosite pentru a preveni repetarea acestora sau pentru a atenua
consecintele unor astfel de incidente.

Regulamentul cu privire la sistemul de vigilenta a dispozitivelor medicale urmareste instituirea unui
sistem de vigilentd pentru toate institutiile medicale ale tarii. Acestea, Impreuna cu serviciile de
mentenantd si verificari periodice a dispozitivelor medicale vor garanta siguranta pacientului si a
utilizatorului, ceea ce duce nemijlocit la cresterea calitatii actului medical.

Procedurile specifice de verificare periodica a dispozitivelor medicale sunt aprobate prin Ordinul
Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale nr. 30 din 12 ianuarie 2018.

Organismul de Inspectie pentru efectuarea verificarilor periodice a dispozitivelor medicale a fost
recunoscut Centrul de Metrologie Aplicata si Certificare in baza Ordinului Ministerului Sanatatii,
Muncii si Protectiei Sociale nr.660 din 25.05.2018, in conformitate cu prevederile Hotaririi

Guvernului 966/2017.

Autoritatile competente in domeniul verificarii dispozitivelor medicale

> Ministerul Sandatdtii, Muncii si Protectiei Sociale
- recunoaste organismele acreditate pentru a efectua verificari ale dispozitivelor medicale;
- publica lista organismelor recunoscute;
-aproba prin act institugional si publica in Monitorul Oficial al Republicii Moldova procedurile
specifice de verificare prin care se va determina setul minim de metode din standardele europene
armonizate, adoptate in calitate de standarde moldovenesti, pentru tipurile de dispozitive medicale,
conform anexei.

> Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
- elaboreaza si prezinta spre aprobare Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale
procedurile specifice de verificare prin care se va determina setul minim de metode din
standardele europene armonizate, adoptate in calitate de standarde moldovenesti, pentru tipurile de

dispozitive medicale.
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> Organismele de inspectie recunoscute
- organizeaza desfasurarea verificarii dispozitivelor medicale potrivit procedurilor specifice de
verificare, aprobate de catre Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale;

- emit, in urma verificarii dispozitivelor medicale, buletinul de verificare periodicd pentru
utilizatori,
- raporteaza, trimestrial, Agentiei despre rezultatele verificarii dispozitivelor medicale.

> Utilizatorii care detin in gestiune dispozitive medicale
- desemneaza o persoand responsabild de evidenta verificarii dispozitivelor medicale;

- asigura planificarea verificarii dispozitivelor medicale in conditiile Regulamentului aprobat prin
Hotérirea Guvernului nr.966/2017,;

- supune verificarii tipurile de dispozitive medicale, in urma procedurii de achizitie a serviciilor de
verificare;

- actualizeaza informatia cu privire la verificarile dispozitivelor medicale in sistemul informational
de management al dispozitivelor medicale.

Un rol important in supravegherea continua a procesului de functionare a dispozitivelor
medicale 1i revine Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Portivit Regulamentului
cu privire la sistemul de vigilentd a dispozitivelor medicale™, Agentia inregistreaza si evalueaza
orice informatie privind incidentele referitoare la functionarea defectuoasa ori deteriorarea unui
dispozitiv medical, precum si orice caz, care poate sa conducd sau a condus la decesul ori la
afectarea severa a starii de sdndtate a unui pacient sau utilizator.

De asemenea, Regulamentul prevede obligatia producatorului sau reprezentantului sau autorizat,
importatorului, distribuitorului, personalului medical, pacientilor, institutiilor medico-sanitare sau
altor utilizatori de a raporta Agentiei despre incidentele mentionate.

Informatia cu privire la incidentele mentionate este transmisa Agentiei prin trei metode:
1) on-line pe site-ul Agentiei cu completarea rubricilor necesare;
2)scrisoare oficiald catre Agentie cu raportul corespunzator din anexa 1 si/sau anexa 2 ale
prezentului Regulament completat;
3) prin Sistemul Informational de Management al Dispozitivelor Medicale (in continuare SIMDM)

care are prevazut modul de raportare a incidentelor cu implicarea dispozitivelor medicale.

> Ordinul Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale nr. 211 din 21.03.2018
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Pentru evitarea generarii incidentelor, in cadrul institutiilor medico-sanitare trebuie sa fie

desemnatd o persoand responsabild de vigilenfa dispozitivelor medicale, care impreund cu

personalul tehnic, personalul medical si utilizatorii trebuie sa intreprinda actiuni corrective.
Apreciem eforturile Statului in elaborarea noului concept de verificare a dispozitivelor medicale,
care constituie un pas important pentru sistemul de sanatate al Republicii Moldova, iar
implementarea eficientd a noilor prevederi va contribui la sporirea calitatii serviciilor medicale, prin

asigurarea nivelului Tnalt al parametrilor de performanta si de securitate a dispozitivelor medicale.

Clasificarea spitalelor si finantarea acestora

Sistemul de sandtate poate fi caracterizat prin functiile pe care acesta le indeplineste:
supervizare, prestare de servicii, finantare si asigurare cu resurse (forta de munca, cunostinte, etc).
Sursa de finantare este importantd in determinarea rolului statului in sistemul de sanatate si
dezvoltarea acestuia. In acest sens, este important ca toate veniturile colectate in sistemul de sanitate
sa fie contabilizate, iar sectorul public de sanatate sa-si defineascd In mod realist si strict capacitatea
financiara de a oferi servicii medicale.

Cea mai mare parte din serviciile medicale din Moldova sunt prestate de sectorul public.

Odata cu implementarea sistemului AOAM, cea mai mare parte din cheltuielile publice
destinate ocrotirii sdndtdtii sunt administrate de CNAM, institutie care dirijjeaza mecanismul financiar
in baza FAOAM. CNAM are drept atributii organizarea, desfasurarea si dirijarea procesului AOAM,
formarea fondurilor financiare destinate acoperirii cheltuielilor de tratament si profilaxie a maladiilor
si starilor incluse in Programul unic al AOAM. De asemenea, CNAM este responsabild de controlul
calitatii asistentei medicale acordate si implementarea cadrului normativ aferent asigurarilor
medicale.

Totalitatea mijloacelor financiare se acumuleaza la contul unic al CNAM, fiind ulterior
repartizate conform normativelor legale catre mai multe fonduri. Acestea, ulterior sunt structurate pe
programe si subprograme, avand stabiliti anumiti indicatori de performantd a caror monitorizare
revine, de asemenea, CNAM.

Anul 2019 ar trebui sd fie unul crucial pentru domeniul sandtdtii, avand in vedere
reformele care sunt anuntate — reforma spitalelor, reforma asistentei medicale primare si continuarea

reformei sanatatii publice. Totusi, bugetul alocat domeniului Sanatatii este in scadere si va constitui in
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anul 2019 - 8,4% din totalul cheltuielilor bugetului de stat.'® Conform Legii bugetului de stat pentru
anul 2019, pentru domeniul ocrotirii sdnatatii sunt prevazute alocatii de peste 4 miliarde de lei. Este

cea mai micad pondere din cel putin ultimii doi ani — 9,8% (in 2017) si 9,6% (in 2018).

Ocrotirea sanatatii 07 4316216,3
Produse, utilaje si echipament medical 071 44350,0
Servicii de ambulator 072 39416,5
Servicii spitalicesti 073 269341,4
Servicii de sanatate publica 074 707375,2
Cercetari stiintifice aplicate in domeniul ocrotirii sanatatii 075 36393,4
Alte servicii in domeniul sanatatii neatribuite la alte grupe 076 3219339,

Sursa: Anexa nr.4 din Legea bugetului de stat pentru anul 2019

In Republica Moldova sistemul de asistenti medicald include urmitoarele componente: asistenti
medicala de urgenta; asistenta medicala primara; asistentd medicald spitaliceasca; centre de sanatate
publica; resurse umane. La rindul sau, asistentd medicala spitaliceasca include 71 de spitale publice:

- 16 spitale republicane

- 10 departamentale

- 10 spitale municipale

- 35 spitale raionale
Spitalele reprezintd un element extrem de important, sensibil si strategic al sistemului de sanatate in
orice tara. In cadrul sistemului de sanitate, spitalele ocupa un loc special, fiind sectorul cu cel mai
mare consum de resurse. Misiunea oricarui spital este de a oferi servicii medicale specifice necesare
pentru a solutiona problemele de sanatate ale pacientilor (eficacitate), in cel mai bun (calitate) si
economic (eficienta) mod posibil.
Sistemul de sanatate din Republica Moldova este organizat in conformitate cu principiile de acces
universal la serviciile medicale de baza si a echitatii, precum si solidaritatii in finantarea asistentei
medicale, fiind finantat atdt de catre stat, cat si individual de fiecare persoana in cadrul asigurarii

obligatorii de asistenta medicala.

1 http://sanatateinfo.md/News/Item/8163
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Institutiile medico-sanitare publice (IMSP) la nivel de raion si municipiu presteaza servicii medicale
de asistentd medicald spitaliceascd pentru unitatea teritorial administrativa, fiind fondate de
autoritatile publice locale.

IMSP de nivel tertiar presteazd asistentd medicald specializatd si inalt specializata pentru
intreaga populatie din Republica Moldova. Majoritatea institutiilor tertiare sunt dislocate in mun.

Chisindu, fiind fondate de Ministerul Sandtatii, Muncii si Protectiei Sociale.
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CAPITOLUL 11
SITUATIA PRIVIND DISPOZITIVELE MEDICALE
DIN INSTITUTIILE SPITALICESTI — DATE OBTINUTE

in sursele mass-media au fost difuzate informatii despre realizarea unei evaluiri a dispozitivelor si
echipamentelor medicale, in cadrul proiectului ,,Repemol”, finantat de Agentia de Dezvoltare si
Cooperare a Elvetiei (SDC), insd rezultatele acesteia au ramas necunoscute publicului larg, fara
publicare.
Din aceste considerente, Avocatul Poporului a solicitat de la AMDM raportul de evaluare mentionat,
care de asemenea, nu a fost posibil de obtinut.
Informatiile prezentate in acest raport vor contine doar datele acumulate de echipa OAP pe
parcursul anului 2018. De asemenea, mentionam ca unele institutii medicale au refuzat sa participe
in evaluarea propusa din motivul lipsei personalului capabil sa ne raspunda la intrebarile din grila
(lipsa specialistului bioinginer), iar managerul nu a dorit sa delegheze aceasta activitate altui
specialist. Din aceste considerente, nu vom prezenta datele din toate institutiile incluse initial in

studiu.
2.1. Dotarea Unitatilor de Primiri Urgente

Rolul Unitétilor de Primiri Urgente (UPU) in cadrul unei institutii medicale este primordial, ele
tratati/stabilizati in functie de starea lor de sandtate. Astfel, o buna parte din cazurile medicale sunt
rezolvate in UPU si nu mai este nevoie de spitalizarea pacientului. Acest fapt contribuie atat la o
recuperare rapida a pacientului, cat si la gestionarea corecta a fondurilor pentru spitalizare.

Pacientii se pot adresa independent la UPU ori sunt adusi de catre ambulanta. Specialistii din UPU
sunt pregatiti ca sa evalueze starea pacientilor si sd-i trieze in functie de gravitatea cazului In pacienti
care necesita resuscitare imediata, In pacienti cu urgente majore, cu urgente minore.

Monitorizarea UPU realizata de echipa OAP a avut ca scop verificarea respectarii Standardului de
organizare, functionare si practicd in cadrul Unitétilor de Primiri Urgente, aprobat prin Ordinul
Ministerului Sanatatii nr.424 la 2 iunie 2017"’. Anexa 7 a acestui ordin descrie conditiile obligatorii

(spatii, dotare, echipamente, medicamente) necesar de a fi asigurate de catre UPU.

1 http://old.ms.gov.md/public/info/Ghid/standarte/functionaresipractica/
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Este foarte important ca UPU sa fie dotate cu dispozitivele/echipamentele necesare pentru mentinerea
parametrilor vitali.

Potrivit informatiilor acumulate in cadrul vizitelor de monitorizare s-a constatat ca o parte din sectiile
de primiri urgente, pe parcursul anilor 2014-2017, au fost deschise cu suportul proiectului moldo-
elvetian REPEMOL — Regionalizarea Serviciilor Pediatrice de Urgenta si Terapie Intensiva in
Republica Moldova, fiind procurate echipamente si dispozitive medicale atat pentru dotarea unitatilor
de primiri urgente, cat si a salilor de resuscitare. Este vorba de defibrilatoare, aparate de
electrocardiografie, oxigen mobil, laringoscoape, etc. Pentru crearea unitatilor, managerii spitalelor
trebuiau sa identifice spatiu, sa doteze sectia cu echipament, precum si sa recruteze personal medical.

Desi scopul proiectului a fost de a imbunatati asistenta medicald pediatrica, reformele, dotarile si
instruirile in urgente, realizate in cadrul REPEMOL, au contribuit, inclusiv la imbunatatirea
serviciilor de urgent la nivel de spital si prespital pentru copii si adulti. In total, 12 unititi de primiri
urgente si cinci sectii de terapie intensiva pediatrica din fara au fost reorganizate si au primit dotari
moderne. In plus, si personalul medical a fost instruit, in conformitate cu standardele europene.

In cadrul acestui proiect au fost instituite patru departamente de primiri urgente: in cadrul Spitalului
Clinic Municipal Balti, Spitalului Raional Cahul, Institutului Mamei si Copilului si Spitalului
Municipal ,,Valentin Ignatenco”.

De exemplu, la sfirsitul anului 2017 la Institutul de Neurologie si Neurochirurgie a avut loc
inaugurarea sectiei Unitatea Primiri Urgente (UPU), care a fost renovata conform standardelor
europene si imbunatatite serviciile de asistentd medicald de urgenta. Sectia a fost dotatd cu cel mai
modern mobilier si cu tehnicd medicala performanta, cum ar fi: aparat de ventilatie artificiala portabil
cu multiple regime de ventilare, monitoare cardiorespiratorii, brancardd de urgentad si terapie
intensiva, aspirator medical, pat pentru resuscitare, puls-oximetru digital, analizator hematologie
automat, etc. Astfel, au fost create toate conditiile necesare pentru acordarea unor servicii medicale
de urgentd calitative pacientilor ce prezintd urgentd neurologica si neurochirurgicald. Renovarea
sectiei a fost posibila datoritd Proiectului investitional ,,Dotarea Unitatii de Primiri Urgente cu utilaj
medical de performanta”, finantat de Ambasada Republicii Cehe in Republica Moldova in valoare de
- 314 874.84 lei si1 a Proiectului investitional finantat din fondul de dezvoltare si modernizare a

prestatorilor publici de servicii medicale, CNAM in valoare de — 1 800 000.00 lei.
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Reiesind din analiza per ansamblu a situatiei cu privire la dotarea sectiilor UPU cu dispozitivele
necesare acordarii asistentei medicale de urgentd, observim cad circa o treime din institutiile
spitalicesti raporteaza deficit de unele echipamente necesare, obligatorii conform standardului de
dotare a UPU.

m dispozitive prezente

m dispozitive necesare

Figura 2.1 Dotarea Unitatilor de Primiri Urgente
in conformitate cu Ordinul MS nr.424 din 02 iunie 2017 (%)

Conform Standardului -fiecare pat/pacient UPU de nivel 3 si nivel 2 trebuie sd fie dotat cu ventilator
pentru ventilatie controlata/asistata si Sistem de livrare a oxigenului sub presiune inalta pentru
operarea ventilatoarelor i, la nevoie, sistem de aer comprimat.

Din informatiile prezentate de cdtre institutii reiese cd nu toate UPU sunt utilate
corespunzitor. In 5 institutii din 15 lipseste un sistem adecvat de asigurare cu gaze medicale, ceea ce
constituie o treime din totalul institutiilor in care acest sistem trebuie sa fie. Acest fapt indica o
problema serioasa de asigurare a calitatii actului medical pacientului in urgenta.

Chiar daca se constatd prezenta ventilatoarelor cu ventilatie controlata, In multe institutii incluse in
studiu se determind un grad inalt de uzura a acestora. Institutiile ne-au informat ca aceste aparate nu
sunt verificate metrologic.

De o importantd majord in determinarea stdrii pacientului aflat in urgentd medicala este
determinarea gazelor sanguine, echilibru acidobazic, electroliti, hemoglobina, glicemie, lactat, ceea
ce influenteazi deciziile si tactica medicala. In acest scop, toate unititile de primiri urgente trebuie si
fie dotate cu aparate speciale pentru determinarea acestor parametri. Toate institutiile remarca o

asigurare insuficientd cu acest dispozitiv, numarul existent fiind mult mai mic decat necesarul.
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De exemplu, toate UPU de nivel 3 raporteaza prezenta doar a unui singur aparat de
masurare a gazelor sanguine, echilibru acidobazic, electroliti, hemoglobina, glicemie, lactat. Trei
institutii au indicat lipsa unui astfel de dispozitiv, fapt ce trezeste dubii cu privire la calitatea actului

medical acordat pacientului in urgente medicale.

m grad de uzurd 10-25%

20%

m grad de uzurd 26-50%

grad de uzurd 51-75%

27%
grad de uzurd 76-100%

Figura 2.2. Gradul de uzuri a ventilatorului pentru ventilatie controlati/asistata
in UPU de nivelurile 3 si 2 (%)

O parte din institutii au indicat anumite probleme si in asigurarea cu butelii de oxigen cu
manometru. In 30% din institutiile incluse in studiu se observd o dotare insuficienti cu astfel de
butelii. Totodata, in circa 72 procente din institutii se remarca butelii cu termen de exploatare mai
mare de 50%.

Conform standardului aprobat, trebuie sa fie asigurat echipamentul pentru monitorizarea
parametrilor vitali a pacientului in stare critica din considerentele 1/loc — zona rosie si 1 la 2 locuri
zona galbena.

In 30 la sutd din institutiile incluse in evaluare a fost constatati o dotare insuficienti cu
astfel de monitoare, numarul celor existente este mai mic decat cel prevazut in standard. Totodata,
remarcam un grad de uzura nalt -35% dintre institutii au unele monitoare cu grad de uzura 100%.

Pentru asigurarea interventiilor medicale eficiente, standardul recomanda sa fie asigurate
cate 2 infuzomate per pat/pacient. Patru institutii (27%) au raportat lipsa unor astfel de dispozitive in

UPU. Totodata, in circa 1/3 din institutii se constatd o uzura mai mare de 85% a acestor dispozitive.
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Intr-o institutie sunt puse in aplicare infuzomate din anii 1987-1988. Institutiile ne-au informat ca
aceste aparate nu sunt verificate metrologic.

Starile de urgente cardiace sunt cazuri foarte frecvente cu adresare iIn UPU. Din acest
motiv, este important de asigurat dotarea cu echipamentul necesar, printre care este inclus si
defibrilatorul.

In doud din institutiile cu UPU de nivel 3 se constati un numir insficient de defibrilatoare,
iar in 4 cazuri, chiar daca se raporteaza prezenta acestor dispozitive, ele ating uzura de 100%.
Institutiile ne-au informat ca aceste aparate nu sunt verificate metrologic. Cu regret, aceasta situatie
indica un risc inalt a unui posibil prejuduciu adus pacientului si calitate joasa a asistentei medicale
acordate pacientului aflat in urgenta cardiaca.

In 5 institutii a fost depistat faptul ci aparatele pentru anestezie generala pentru interventii
rapide au un grad de uzura de la 55 pana la 100%, iar in 5 institutii a fost constatat un numar
insuficient al acestor dispozitive. Institutiile ne-au informat ca aceste aparate nu sunt verificate
metrologic.

100% 100%

90%
80%
0%
60%
50%
408

30%

uzura dotarea

m10-55% m56-80% m81-100% minsuficient  ®conform necesittilor

Fig. 2.3. Dotarea si gradul de uzuri a aparatelor pentru anestezie generala pentru interventii
rapide in UPU de nivelurile 3 si 2 (%)

UPU trebuie sd fie dotate cu surse de curent suficiente pentru activitatea tuturor dispozitivelor
conectate. Mai mult ca atat, este important ca aceste unitati sa fie dotate cu generatoare, care sa se
includd automat in caz de deconectare a curentului electric de la sursa permanenta (accidente, pana de

curent etc.). Trei institutii au raportat lipsa unui astfel de echipament, iar in alte trei institutii uzura
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acestuia ajunge de la 80 la 100%. Este regretabil si alarmanta lipsa generatorului intr-un UPU de
gradul 3.

In multe UPU (47%) se constatd o problema si in asigurarea suficientd cu aspiratoare portative. Chiar
daci acestea existd in toate UPU, este alarmant gradul de uzurd raportat de institutiile medicale. In
mai mult de jumdtate din UPU verificate (8 institutii) aceste dispozitive au marcat un grad de uzura
de la 70 1a 100%, sunt frecvent intilnite aparate cu anul de producere 1987-1988. Este important de
mentionat ca aceste aparate nu se verifica metrologic.

UPU trebuie sd fie echipate cu dispozitive pentru interventii urgente endoscopice, cum sunt
laringoscoapele si bronhoscoapele. Este foarte alarmant faptul ca sase institutii au raportat lipsa atat
a bronhoscopului cat si a laringoscopului, dintre care 3 institutii sunt de nivelul 3, unde calitatea
actului medical de urgentd se asteapta a fi la cel mai inalt nivel. Este regretabil si faptul cd multe
dintre echipamentele prezente in alte UPU de nivel 3 si 2 la fel sunt cu un grad inalt de uzura. Cinci
institutii au indicat un grad de uzura de la 60 la 80%. Institutiile ne-au informat ca aceste aparate nu

sunt verificate metrologic.

= Bronhoscoape  ® Laringoscoape

Figura 2.4. Asigurarea UPU de nivel 3 si 2 cu laringoscoape si bronhoscoape (%)

Din rapoartele prezentate de catre institutii au fost constatate anumite probleme cu asigurarea
efectudrii urgente a analizelor de laborator. Cinci institutii au raportat lipsa totala a unui astfel de
dispozitiv, iar acolo unde acesta este prezent a fost imposibil sd fie apreciata corect uzura. Deoarece
unele institutii externalizeaza acest serviciu nu a fost posibil de determinat calitatea acestuia.

Conform standardului, UPU de nivelul 2 si 3 trebuie sa aiba la dispozitie echipamente pentru

diagnostic, cum sunt aparatul Roentgen, aparat USG, aparat TC.
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In majoritatea cazurilor acestea sunt comune cu alte sectii ale spitalului, cum este, de exemplu, sectia
consultativd sau imagisticd. Din aceste considerente vom descrie situatia acestor echipamente in

compartimentul dedicat acestor subdiviziuni ale institutiilor spitalicesti in paragrafele ce urmeaza.

2.2. Starea echipamentului pentru diagnostic utilizat in institutiile spitalicesti

» Echipament imagistic pentru diagnostic

Sectia diagnostic functional in spitalele mici necesitd echipament de raze ultraviolet si ultrasunet.
Echipamentul de raze X este primordial si esential, iar echipamentul cu ultrasunet poate fi adaugat, in

functie de resurselele financiare disponibile.
Echipamentul de diagnostic cu raze X

Utilizarea acestor echipamente se bazeaza pe recomandarile OMS ,,Sistemul Radiologic de baza
(BRS)” si,,Sistemul International de Imagistica pentru Sanatate” (WHIS -RAD) 18

Echipamentul cu Raze X poate fi mobil sau stationar, intr-o incapere. Echipamentul stationar este
foarte important. Majoritatea spitalelor mici nu necesitd echipament mobil, insd in functie de
fondurile disponibile, institutia poate achizitiona unitatea mobila pentru facilitarea procedurilor
necesare, inclusiv pentru procedurile ortopedice in timpul unei operatii.

Din rapoartele institutiilor medicale incluse in studiul nostru observam ca toate institutiile confirma
prezenta aparatelor Roentgen. Totusi, in 6 institutii (40%) aceste aparate sunt cu un grad foarte inalt
de uzura, acesta ajungand la valorile de 75-100%.

In raportul unor spitale am identificat ci aparatele Roetgen au anul producerii 1989, 1990 si 2002,
adicd cu o uzurd absolutd. In figura de mai jos este prezentati starea tuturor aparatelor Roentgen
raportate de institutii la momentul evaluarii, mentionand faptul cd acestea sunt mai multe per
institutie. Astfel, din numarul total de aparate raportate (34 aparate) 65% au o uzura de la 75 la 100%,

ceea ce indica un risc de prejudiciu pentru pacienti si personalul care lucreaza cu aceste dispozitive.

'8 The World Health Imaging System for Radiography — the WHIS ~RAD. Technical specifications. WHO, 1995.
Disponibil la:
http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/60643/WHO_RAD_TS_95.1.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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Totodata, pentru unele institutii a fost dificil de determinat corect gradul de uzura, deoarece, chiar
daca aparatul este procurat relativ nu demult, exploatarea acestuia este foarte frecventa, acesta fiind
unicul aparat disponibil. Respectiv, uzura dispozitivului se dubleaza.

Chiar daca institutiile raporteazd ca aceste dispozitive sunt verificate metrologic anual, este

mentionatd frecvent importanta inlocuirii lor cu dispozitive analoge.

65%

m10-25% m26-50% 51-75% 75-100%
Figura 2.5. Uzura aparatelor Roentgen in institutiile medicale (%)

Este important s mentiondam un caz depistat intr-0 institutie de nivel municipal inclusd in studiu,
unde un aparat Roetghen este primit prin ajutor umanitar de la un partener de peste hotare. Aparatul
este la balanta institutiei, insd acesta este defectat si are nevoie de piese de schimb, care nu se gasesc
pe piata Republicii Moldova. Administratia institutiei a identificat o posibila agentie care ar putea
repara acest dispozitiv, insa pretul pentru inlocuirea piesei necesare este exagerat de mare, fapt ce
face ca institutia sa refuze de aceasta reparatie. Respectiv, tot volumul de lucru de investigatie a
pacientului este transferat asupra aparatelor existente, chiar dacad acestea au deja un grad inalt de

uzura.

Aparate Tomografie Computerizata
Doar 33% din institutiile medicale ne-au putut confirma prezenta tomografului computerizat, desi
acest aparat este foarte important in stabilirea unui diagnostic precis si rapid, care ulterior
influenteaza corectitudinea tratamentului prescris, calitatea actului medical si, respectiv, siguranta

pacientului.
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In lipsa acestuia, institutia trebuie si prezinte contract de externalizare a serviciilor. Majoritatea
institutiilor au astfel de contracte semnate, inclusiv si pentru situatiile cand propriul tomograf se

poate defecta.

Echipament ultrasonografic

Sunt disponibile mai multe varietati de echipament ultrasonografic, cu diferite capacitati.
Minimul de specificdri pentru folosirea generala a unitdtii de ultrasunet este furnizatd de OMS intr-un
raport tehnic a unui grup stiintific'®. Acest minimum de specificari trebuie indeplinit sau chiar
depasit, in special cerintele tehnice de rezolutie, intrucat imaginile de calitate slabd genereaza
inexactitati in diagnostic. Publicatia OMS?° contine informatie despre testarea unitatilor de ultrasunet
la momentul furnizarilor, asigurarea in continuu a calitdtii si intretinerea esentiala.

Trei dintre institutiile incluse in studiu au raportat cd nu au un aparat ultrasonograf
functional la moment. Totusi, in unele institutii unde aceste aparate sunt prezente (au fost raportate
32 aparate) se determina un grad inalt de uzura. in 60% dintre institutii sunt raportate aparate USG cu
o uzurd de la 60% pana la 100%. Spre exemplu, se gasesc aparate cu anul producerii 2001 si 2003,
fapt ce pune la indoial calitatea si precizia procedurii de diagnostic. Intr-o institutie de nivel 3, din 7
aparate USG disponibile la moment 5 au anul producerii 2003-2006 si 2 aparate sunt produse in
2009-2011.

Respectiv, gradul de uzurd a tuturor depaseste limita pentru exploatare, inducand o uzura ce variaza
intre 50 si 100%. Totodatd, dupa cum am remarcat si in alte cazuri, gradul de uzura a acestor aparate
este stabilit inexact, deoarece in unele institutii, unde nu sunt suficiente aparate USG, exploatarea
aparatelor existente este excesivd, ceea ce conditioneaza procesul mai grabit de uzura a acestor

dispozitive.

9 Future Use of new imaging technologies in developing countries Report of a WHO Scientific Group Technical Report
Series, 723. World Health Organization, Geneva, 1984. Disponibil la: http://apps.who.int/iris/handle/10665/40297

20 Manual of Diagnostic Ultrasound. Vol.1, 2™ edition, ed. by Lutz, H. BuscariniEl. WHO, 2011.

Disponibil la: http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/43881/9789241547451 eng.pdf?sequence=1
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Figura 2.6. Uzura aparatelor USG in institutiile medicale (%)

» Echipamentul de baza electro-medical

Electrocardiograf

Institutiile incluse in studiu ne-au indicat o diversitate mare de tipuri de elctrocardiografe, aceastea
fiind cu 3, 6 sau 12 canale. Din numarul total de aparate ECG raportate (52 aparate) se atestd un
numar mare a celor cu o uzura excesiva. Peste 65% dintre aparate ECG au un grad de uzura peste
70%. Au fost identificate aparate ECG cu anii de producere 1990 si 1991, fapt ce indicd depasirea

tehnica si morald a acestor dispozitive.

Electrocardiograf portabil (este o unitate de electrograf cu un singur canal, cu un dispozitiv de
hartie)
Circa 25 la sutd din institutiile incluse in studiu ne-au raportat absenta unui astfel de dispozitiv, cu

toate ca acesta este foarte important in cazul unor urgente medicale la pacienti netransportabili.
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Figura 2.7.Situatia cu aparatele ECG in institutiile medicale (%)

» Echipamentul endoscopic pentru diagnostic

Institutiile incluse in studiu au oferit raspunsuri si cu privire la echipamentele endoscopice folosite in
sectiile de diagnostic — bronhoscoape si laringoscoape cu camera video. Doar 7 institutii de nivel
republican si municipal au raportat prezenta acestor dispozitive in sectiile de diagnostic. Totusi, ni s-a
confirmat ca aceste dispozitive nu sunt verificate metrologic, iar gradul lor de uzura este dificil de

apreciat din cauza frecventei de utilizare a acestor echipamente.

2.3. Dispozitivele medicale utilizate in sectiile de Reanimare si Terapie Intensiva si pentru

tratament (sectii chirurgicale)

Terapia intensiva cuprinde: diagnosticul, prevenirea si tratamentul pe termen scurt, mediu sau de
durata al tuturor insuficientelor acute ale functiilor vitale. Masurile specifice de tratament se
recomandad pacientilor, a cdror viata este amenintatd imediat, dar al cdror prognostic este potential

favorabil. Unitatea de terapie intensiva este consideratd in prezent ,,spitalul spitalului”, cu un profil
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managerial si profesional bine standardizat. Sectiile TI din spitale functioneaza in spatii special
destinate care sa permita izolarea eficientd a compartimentului cu paturi de restul circuitelor (inclusiv
de UPU, blocul operator, punctul de transfuzie sau statia centrala de sterilizare), dar cu existenta unui
acces facil la UPU, bloc operator, serviciu de imagistica, fiind separat de accesul rezervat
vizitatorilor. In cazul in care ectia TI este situati la etaj trebuie si aiba in proximitate un ascensor
pentru paturi. Se recomanda ca accesul prevazut pentru paturi (brancarde), personal si materiale sa fie
distinct de accesul rezervat vizitatorilor. Traseul intre TI si alte structuri legate de functionarea sectiei
se recomanda sa fie cat mai scurt pentru a permite transferul rapid al pacientilor.

In situatia in care unitatea sanitard cu paturi este multipavilionara, iar sectiile de profil

chirurgical functioneaza in pavilioane diferite sau unul dintre profilele chirurgicale functioneaza in
cladire diferitd de cladirea in care este organizatd sectia ATI, se pot organiza compartimente ATI in
cladirea in care functioneaza sectia/sectiile de profil chirurgical respective.
Pacientii ingrijiti In TI necesitd o Ingrijire specializata si utilizarea prelungita a metodelor de supleere
a acestor functii §i organe, precum suport hemodinamic, suport ventilator, epurare extrarenald etc.
Acesti pacienti necesitd, inclusive utilizarea prelungitd a metodelor de supravegere si substitutie a
acestor functii de organe.

Sectiile de TI sunt clasificate in functie de complexitatea activitatii in 3 categorii’’.

1. Sectii TI categoria I (competenta bazald) - sunt sectiile capabile sa efectueze stabilizarea initiald a
durata.

2. Sectii TI categoria II (competenta medie) - sunt sectiiile capabile de a furniza asistenta de
specialitate inaltd pentru o larga categorie de pacienti, dar nu au resurse pentru anumite categorii de
pacienti (chirurgie cardiotoracica, transplantologie, neurochirurgie, politraumad, chirurgie hepatica
majord), dar pot avea protocoale prealabile de transfer pentru pacientii cu probleme specifice.

3. Sectii TI categoria III (competenta extinsd) — sunt sectiile care furnizeaza servicii medicale
specifice pentru o categorie speciald de situatii ce necesitd terapie intensivd (chirurgie cardiaca,

neurochirurgie majora, transplant de organe, politrauma, chirurgie hepaticd majord), au permanent

21 Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 27 din 13.01.2017 ,Pentru aprobarea Standardului de organizare, functionare si
practica in cadrul sectiilor de Terapie intensiva (STI)”;
Disponibil la http://old.ms.md/_files/15333-Standard%2520Management%2520AT I.pdf
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echipe de medici si asistente supraspecializate, precum si servicii speciale de suport cu activitate

continua in vederea asigurarii nivelului necesar de ingrijire a cazurilor critice complexe.

Includerea sectiilor de TI existente la una din cele trei categorii se face pe baza evaludrii respectand

competenta dictata de spitale si prevederile legale despe organizarea asistentei medicale de urgenta.
Fiecare din aceste sectii trebuie sa aiba particularitdti de structurd (numar de paturi, dotare

tehnicd) corespunzatoare activitatii desfasurate.

Conform standardelor interationale si nationale sunt determinate un sir de cerinte pentru dispozitivele

utilizate 1n aceste sectii si anume:

DC defibrilator (extern)

Acest instrument trebuie sd dispund de un sincronizator de 400 J la maxim, cu capacitatea
indicata de metraj, analog sau digital. Este necesar un monitor pentru electrograf pentru folosirea
unui sincronizator, daca nu este construit in acesta. Desi unitatile portabile ce contin un monitor si
defibrilatorul sunt practic disponibile la majoritatea producatorilor. O sursa de baterie reincarcabila
trebuie de asemenea sa fie disponibild pentru optiunile interne. Defibrilatoarele cu baterie trebuie sa
contind optiunea sarcinii de compensare. Inlocuirea bateriilor trebuie si fie prompt efectuata,
deoarece bateriile au, de obicei, o longevitate limitata. Padelele pediatrice, de asemenea, trebuie sa fie
disponibile.

In cadrul evaluarii realizate majoritatea institutiilor au raportat ca sunt echipate suficient cu
defibrilatoare in sectiile RTI si blocurile chirurgicale. Totusi, am fost informati ca aceste dispozitive
nu sunt verificate metrologic, cu toate ca unele au o perioada de exploatare de 25-30 de ani si trezesc

dubii in eficienta si calitatea actului medical acordat cu ajutorul lor.

Unitatea pentru anestezie generala
Aparatele pentru anestezie generala prezinta o problema strigentd pentru multe din institutiile

medicale incluse in studiu.

De exemplu, un spital de nivel municipal ne-a comunicat ca aveau la balanta 25 de aparate de
nestezie, produse in perioada 1985-2012. Acestea nu sunt verificate metrologic. Managerul

mentioneazd cd cunoaste ca astfel de aparate trebuie schimbate atunci, cand trec un termen de
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exploatare mai mare de 10 ani, Insd nu 1si poate permite aceastd procurare din cauza restrictiilor

financiare.

Sistem de asigurare cu gaze medicale

Sistemul de asigurare cu gaze medicale trebuie sa continda 0 alarma pentru tensiunea inalta
in cazul problemelor de functionare si de curent electric si trebuie sa fie portabil, daca este posibil.
Multe institutii ne raporteaza cd aceste sisteme sunt cu un grad de uzura nalt (anul instaldrii 1989,
2009). Unele parti din aceste sisteme nu se verificd metrologic (de exemplu: compresoarele si
generatorul), doar manometrul se verifica anual.

O problema similara se identifica si in asigurarea cu aparate pentru respiratie artificiald
(suport vital). Multe institutii (72%) ne declara prezenta unor aparate depasite tehnic si moral, cu un
termen de exploatare de pina la 25 ani. Aceste aparate nu sunt verificate metrologic.
Acelasi spital municipal mentioneaza ca din 16 dispozitive prezente in sectia RTI si blocul operator,
doar 4 aparate sunt lucrative, fiind procurate in ultimii ani, in situatia 1n care institutia respectiva

necesita 11 unitati de astfel de echipamente.

Pompa de absorbtie
Potrivit Standardelor mentionate supra, Sunt necesare doua pompe de absorbtie: una portabila si alta -
stationara.
Institutiile incluse in studiu ne-au raportat, in mare parte, prezenta unor astfel de pompe, insa cu un
grad inalt de uzura. Circa 52% din institutii au indicat ca au in sectii pompe cu un grad de uzura de
peste 80%. Totodata, au mentionat ca la nivel national nu exista posibilitatea controlului metrologic

a acestor dispozitive.

Aparat pentru masurarea coagularii (diatermie)
O instalatie standard de coagulare trebuie sa fie obtinutd, manevrabila cu mana sau cu un intrerupator
de picior, cu control al electricitdtii variabil. Doar cateva (5 institutii) de nivel republican si
municipal, incluse in studiu, au putut sa confirme prezenta unui astfel de dispozitiv. Aceste

dispozitive nu sunt supuse controlului metrologic.
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Monitoare pentru monitorizarea parametrilor vitali — 1 dispozitiv per pat/pacient
Majoritatea institutiilor (80%) ne raporteaza un numar insuficient de astfel de monitoare, care nu
acopera numarul de paturi RTI din institutie. Unele institutii raporteaza acoperire de 50 sau chiar
45%, ceea ce Inseamnd ca, practic, fiecare al doilea pat cu pacient in stare gravd, care necesitd
monitorizare, nu este dotat cu astfel de sistem. Acest fapt este foarte alarmant, cu referire la
posibilitatea de asigurare a calitdtii actului medical in cadrul institutiilor. Un numar mare de institutii
(63%) ne indica asupra faptului ca, desi numarul monitoarelor pare a fi suficient, acestea au un grad
inalt de uzura si nu corespund necesitatilor unui act medical calitativ.

De exemplu, in figura de mai jos prezentam situatia cu privire la monitoarele pentru
monitorizarea pacientului dintr-o institutie spitaliceasca republicand (nivel 3) — Institutul Mamei si
Copilului, unde sunt 64 de astfel de dispozitive, repartizate pe diverse sectii din cadrul TI. De
mentionat ca din cele 2 monitoare existente pentru prematuri unul are gradul de uzura 100%, iar

celalalt — peste 88%.

29

100% >80% >62% >27%

Figura 2.8. Situatia cu privire la uzura monitoarelor pentru monitorizarea pacientului dintr-o
institutie spitaliceasca republicana din studiu (nivel 3), %

Institutiile au raportat ca monitoarele pentru monitorizarea pacientului nu sunt verificate metrologic,
cu toate ca unii manageri au mentionat ca si-ar dori ca acest lucru sa fie posibil, deoarece au indoieli
cu privire la calitatea activitatii unor dispozitive pe care le au in institutie. Totodata, au mentionat ca

nu dispun de informatii unde ar putea face aceasta verificare in tara noastra.
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Echipamentul endoscopic pentru tratament

Unele institutii de nivel republican si municipal au confirmat prezenta laparoscopului, insd acestea
indica un grad inalt de uzura - de la 65 pana la 100%. A fost determninata asigurarea insuficienta si
cu alte aparate endoscopice, printre care cel mai frecvent este mentionat fibrogastroscopul (46%). in
multe din institutiile incluse in studiu sunt raportate dificultati cu reparatia acestor dispozitive.
Reiesind din spusele managerilor de institutii medicale, reparatia acestor dispozitive pare a fi o
problema, cauza fiind lipsa pieselor de schimb, problema de procurare etc.

Astfel, per ansamblu, ficand o analizd generald a situatiei cu referire la asigurarea sectiilor RTI cu
echipamentele necesare, conform standardelor, putem constata ca are loc lipsa a circa 28% din

dispozitivele necesare, conform standardului aprobat.

M dispozitive prezente
W dispozitive necesare

Figura 2.9. Evaluarea conformititii dotirii sectiei RTI in institutiile cu UPU nivel I1I
conform ,,Protocolului Clinic Standardizat de organizare, functionare si practica in cadrul
sectiilor RTI”

In concluzie, putem afirma cu certitudine ci nivelul de asigurare a calititii si sigurantei
actului medical aplicat cu ajutorul dispozitivelor medicale in cadrul institutiilor spitalicesti incluse in
studiu este departe de a corespunde cu standardele nationale si internationale, precum si asteptarile
beneficiarilor. Gradul inalt de uzurd identificat la multe tipuri de dispozitive, lipsa posibilitatilor de
verificare metrologicd a multor din echipamentele aflate in exploatare, precum si acoperirea
insuficienta cu dispozitivele necesare actului medical indica un risc sporit de incalcare a drepturilor

pacientului si posibilitatea unor prejudicii aduse vietii si sanatatii beneficiarului de astfel de servicii.
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CAPITOLUL I

OPINIA MANAGERILOR CU PRIVIRE LA MANAGEMENTUL
DISPOZITIVELOR MEDICALE iN INSTITUTIILE SPITALICESTI

Dispozitivele medicale contribuie direct la calitatea asistentei medicale, atat timp cat sunt
functionale, supuse controlului metrologic si utilizate de personal medical instruit. Numai un bun
management al dispozitivelor medicale poate asigura functionalitatea acestora intr-un sistem care
trebuie sa fie pregatit sa rdspunda oricarui caz la capacitatea de 100%, 24 din 24 de ore.

Managerii institutiilor medicale au responsabilitatea majora de a asigura prestarea serviciilor de
calitate in cadrul institutiilor care le gestioneazd. Pentru asigurarea unei activitati adecvate a
echipamentului unei institutiei medicale un manager trebuie s planifice, sd organizeze, sa conduca si

sa controleze acest domeniu.

3.1 Instruirea personalului

Din numarul total de chestionare adresate managerilor institutiilor medicale au fost

completate si analizate 21 de opinii a managerilor.
Fiind intrebati dacda intilnesc dificultati in organizarea procesului de management al
dispozitivelor medicale din institutiile care le gestioneaza, 71% din manageri au apreciat acest
proces ca fiind unul dificil, iar 29% considera ca nu intimpina dificultiti. In continuare vom descrie
cauzele care pot face dificila aceastd componenta a managementului unei institutii medicale din tara
noastra.

Mentinerea unui personal instruit permanent in domeniul exploatdrii corecte a
echipamentului medical trebuie sa fie o prioritate pentru un manager de institutie medicald. Astfel,
managerul trebuie sa aiba inStrumente institutionale eficiente care trebuie sa tina sub control volumul
si calitatea cunostintelor personalului care lucreazi cu dispozitivele medicale. Innoinrea si

perfectionarea acestora trebuie sa fie inclusa intr-un plan anual al institutiei.
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In chestionarele aplicate managerilor institutiilor spitalicesti din tara (nivel republican,
municipal si raional) a fost adresatd intrebarea cu privire la necesitatea perceputi de cdtre
manageri in privinta instruirii privind criticitatea dispozitivelor medicale.

Majoritatea respondentilor au confirmat ca simt nevoia de informare/instruire cu privire la criticitatea

dispozitivelor medicale (90%).

mda
M partial

fnu

Figura 3.1. Perceptia necesititii de informare /instruire in domeniul managementului
echipamentului, %.

Managerii considera ca instruirea si perfectionarea cunostintelor bioinginerilor va avea un
impact major asupra sistemului de sdnatate al Republicii Moldova si la cresterea calitatii actului
medical, pentru ca cetatenii sa beneficieze de cele mai calitative servicii medicale.

Managerii inclusi in studiu au fost intrebati daca au personal calificat in institutie pentru a verifica
si determina sistematic criticitatea echipamentului medical.

Din raspunsurile analizate observam cd in institutiile medicale incd existd un deficit mare
de specialisti in domeniul dispozitivelor medicale. 57 % din respondenti au mentionat ca acopera
total acest segment cu personal calificat, circa 9% au indicat ca sunt asigurati doar partial cu astfel de

personal. Respectiv, sunt inca multe institutii (33%) care duc lipsa specialistilor calificati.
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Figura 3.2. Asigurarea institutiilor cu personal angajat pentru verificarea criticitatii
dispozitivelor medicale, %.

Lipsa unor astfel de specialisti pune la indoiald calitatea si nivelul profesionist al
mentenantei dispozitivelor medicale la moment in institutiile medicale. Functia de monitorizare a
starii echipamentului medical este preluatd de persoane care nu au formare specificd in acest
domeniu.

In unele institutii ne-a fost raportat ci personalul care la moment este responsabil de
aspectele tehnice ale echipamentului medical nu are o formare specifica in domeniu.

Din acest motiv am adresat intrebarea cu privire la instruirea adecvata a personalului pentru
monitorizarea, evaluarea si verificarea sistematicd a dispozitivelor medicale.

Respectiv, am identificat cd la momentul monitorizarii, 43% dintre institutiile care au raspuns au
specialisti cu formare profesionala respectiva, 24% au formarea partiald (tangentiald, de exemplu,

studii de inginer) si 33% nu au formare necesara.
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Figura 3.3. Asigurarea institutiilor cu personal instruit adecvat pentru a putea monitoriza,
evalua si verifica periodic dispozitivele medicale, %

3.2 Proceduri pentru managementul calititii dispozitivelor medicale

Conform estimarilor OMS majoritatea tarilor privesc Managementul Dispozitivelor Medicale
(MDM) ca parte integrantd a politicii de sandtate publicd. Din aceste motive OMS recomanda o
politica la nivel national privind MDM, care este esential sa existe si sa includa dotarea cu dispozitive
medicale, asigurarea intretinerii, verificarii si utilizarii corecte a tehnologiilor medicale, pregatirea
specialistilor Tn domeniu si crearea unui sistem de formare continua a acestora etc.

Dupa cum am mentionat anterior, prin intermediul proiectelor REPEMOL si PERINAT au fost
analizate toate procedurile existente legate de managementul dispozitivelor medicale la nivel de
spital, a fost definit setul necesar de proceduri si elaborat modelul procedurilor de gestionare si
administrare a dispozitivelor medicale. Aceste doua proiecte importante au fost implementate initial
in cinci institutii medicale pilot. Rezultatele evaluarii MDM la nivel de institutie medicald au
demonstrat impactul pozitiv in utilizarea eficienta a dispozitivelor medicale, reducerea cheltuielilor
de mentinere a dispozitivelor medicale, prin servicii adecvate interne in timp util, sporirea cost -
eficientei i sigurantei actului medical. Ulterior au fost instituite 5 Departamente de inginerie
biomedicald in institutiile medico-sanitare publice: Institutul de Medicind Urgenta, Institutul Mamei
si Copilului, Spitalul Clinic Republican, Institutul oncologic si Spitalul Clinic Municipal Sf.

Treime”.
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Totusi, din rezultatele chestiondrii realizate, observam ca n multe institutii medicale spitalicesti se
identifica probleme ce tin de procedurile de management al dispozitivelor medicale. Astfel, fiind
intrebati dacd poseda o metoda de analiza a criticititii dispozitivelor medicale din institutia care o
conduc, doar 15% din persoanele anchetate au confirmat prezenta acesteia, 25% au raspuns precum

ca aceasta metoda exista partial, iar 60% din manageri au negat prezenta ei.

mda
M partial
= nu

Figura 3.4. Prezenta metodei de analiza a criticitatii dispozitivelor, %

La intrebarea privind prezenta in institutie a unei proceduri concrete ce tine de intretinerea
preventivd, corectia si controlul calitatii dispozitivelor medicale 65% dintre respondenti au

confirmat prezenta unei asemenea proceduri.
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Figura 3.5. Prezenta in institutie a unei proceduri ce tine de intretinerea preventivi, corectia
si controlul calitatii dispozitivelor medicale, %

Pentru o planificare rationald, managerul trebuie sd cunoascd, in primul rand, situatia reald din

institutie si necesitatile identificate.
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In acest context au fost avansate intrebdri cu privire la existenta listei de dispozitive
medicale considerate critice, precum si daca simt nevoia de a dezvolta o asemenea listi sau
impactul acesteia asupra calitatii asistentei medicale acordate.

62 procente dintre manageri au confirmat ca au dezoltatd o listd de dispozitive medicale
considerate critice in institutie, in acelasi timp 55% dintre cei intervievati au confirmat ca simt nevoia

unei astfel de liste.

mda ®partial ®nu mda ®partial "nu
Figura 3.6 Figura 3.7
Existenta listei de dispozitive Necesitatea/impactul dezvoltirii
medicale considerate critice listei de dispozitive medicale

considerate critice

Datele ne indica asupra unor probleme — capacitati insuficiente ale managerilor de a evalua critic
si obiectiv situatia reala cu privire la dispozitivele medicale din institutie, dar si de a monitoriza

starea dispozitivelor implicate in actul medical.

v" Planificarea resurselor pentru verificarea si repararea dispozitivelor medicale
Mentenanta, exploatarea si inlocuirea dispozitivelor medicale necesitd o planificare rationald a

resurselor si finantare adecvata.
Urmadtoarea intrebare logica adresata manangerilor s-a referit la planificarea resurselor suficiente

pentru verificarea si reparatia dispozitivelor medicale. Astfel, doar 43% din manageri au
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confirmat planificarea resurselor in acest scop, 33% palnifica partial, iar 24% nu au o planificare

a resurselor 1n acest sens.
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Figura 3.8. Gradul de planificare a resurselor pentru verificarea
si repararea dispozitivelor medicale, %

v’ Gestionarea riscurilor pentru dispozitivele medicale

Gestionarea riscurilor este o componenta principald a managementului calitatii institutiilor
spitalicesti. Standardul de management al riscului pentru dispozitive medicale 1SO 14971 2007
prevede elaborarea unui proces pentru a gestiona si pentru a controla riscurile asociate cu
dispozitivele medicale ale institutiei.

Pentru aceasta este recomandat de a fi alocate responsabilitati pentru managementul
riscului, iar  personalul care are tangentid cu managementul riscului si fie instruit. In plus, este
necesar de a defini o politica care sa guverneze si sa controleze modul in care sunt stabilite criteriile
de acceptare a riscurilor; apoi de a folosi aceste politici pentru a stabili criteriile de risc acceptabil
pentru fiecare dispozitiv medical in parte. In final, este necesar si fie elaborat un plan privind
managementul riscului si sa fie pastrat cate un dosar privind managementul riscului pentru fiecare
dispozitiv medical 1n parte.

La intrebarea adresatd cu referire la procedura de gestionare a riscurilor pentru
dispozitivele medicale considerate critice, se constata ca 57% dintre manageri au dezvoltata o
procedura de gestionare a riscurilor pentru dispozitivele medicale din institutia sa (maparea,

cartografierea riscurilor), iar 33% au mentionat ca nu au instituid o asemenea procedura.
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Figura 3.9. Existenta procedurii de gestionare a riscurilor, %

Referitor la existenta planului pentru inlocuirea dispozitivelor medicale critice datele indica ca din
cele 21 de institutii care au completat chestionarul in 29% din institutii medicale nu exista un plan

pentru inlocuirea dispozitivelor medicale critice.

mda
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Figura 3.10. Existenta planului pentru inlocuirea dispozitivelor medicale critice, %
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ALTE ASPECTE IDENTIFICATE

In cadrul vizitelor de monitorizarere realizate de echipa OAP in institutiile spitalicesti au fost

identificate si alte aspecte problematice, care au tangenta cu subiectul abordat in prezentul raport.

CONSTATARI IN UNELE INSTITU TII SPITALICESTI DE NIVEL RAIONAL

e lipsa sistemului de asigurare cu gaze medicale (in proces de instalare), utilizarea la
momenul vizitei a 10 butelii de oxigen;

e unicul aparat de respiratie artificiala se afla la momentul vizitei la reparatie;

o lipsa aparatului artificial in UPU, pacientul este transportat in sectia TI

e unicul USG existent in sectia diagnostic era utilizat si pentru pacientii din spital;

o lipsa generatorului sau surselor alternative (pentru sectia de reanimare si sala de
operatii se foloseste sursa electricd de la Moldcell;

e lipsa generatorului in UPU, conectarea la sursa de energie alternativi (generator
reutilat care asigurd doar 30 KW) se efectueazd manual de cdtre electrician in timp de
20-30 min;

e lipsa dispozitiviului endoscopic, precum si a specialistilor respectivi;

e lipsa totald a infuzomatelor sau acestea erau pe sfirsite;

e aparatul Roentghen cu anul producerii 1954, care urma sa fie supus verificarii (in

2018).

CONSTATARI iN UNELE INSTITUTII SPITALICESTI DE NIVEL MUNICIPAL

* dotarea institutiei cu doar 40% din utilajul medical necesar;

 lipsa bioinginerilor;

* reparatia dispozitivelor medicale se efectueaza doar in perioada garantiei, pentru reparatii
dupad expirarea termenului de garantie nu sunt disponibile resurse financiare;

* existenta unui singur specialist in imagisticd, care deserveste pacientii din sectia TI si

sectia consultativa (dreptul la respect pentru timpul pacientului);
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personalul medical, infermierele asigura si atributii de brancardieri;

lipsa bronhoscopului, a USG cu Dopler, pacientii fiind deserviti la alt spital in baza unui

contract interspitalicesc;

incaperea sectiei TI in stare deplorabila, peretii nelavabili, mobilier utilizat pentru
pastrarea medicamentelor, iclusiv frigidere sunt de tip casnic, lipseste ventilarea, zburau
muste;

din necesitatea de 60 infuzomate dispuneau doar de 10;

3 aparate de respiratie erau in reparatie de circa 6 luni;

utilaje medicale de productie chinezd, de calitate joasa.
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CONSTATARI iN UNELE INSTITUTII SPITALICESTI DE NIVEL REPUBLICAN

Institutul Oncologic - unica institutie curativ-profilactica si stiintifica in organizarea depistarii si
tratamentului maladiilor oncologice in Republica Moldova

* lipsa tomografului pentru investigatii nucleare in unica institutie de profil oncologic din
tara;

* lipsa unui RMN;

* combainul pentru laringoscopie, bronhoscopie, colonoscopie, gastroscopie, unicul in tard,
nu functiona de 3 luni, la momentul vizitei (iunie 2018). Pentru un pacient cu suspiciuni
de cancer la laringe, diagnosticarea tardiva poate genera consecinte ireversibile.

e erau urgent necesare 2 aparate de laringoscopie, reiesind din fluxul zilnic de pacienti;

* in sectia TI din necesarul de 63 infuzomate dispuneau de 10-11;

* achizitionarea pieselor pentru utilajele medicale dureazd mult timp din cauza procedurii
de achizitii publice anevoioase;

» circa 1 500 000 de lei se cheltuie pentru piese de schimb/reparatii, deoarece nu este posibil
de achizitionat utilaj nou.

* sectiile Reanimare si TI erau in stare deplorabila, linoleumul de pe podea era rupt, peretii

nelavabili, lipsa sistemului centralizat de ventilare (vara cu greu se face fatd situatiei).

Spitalul Clinic Republican

*  Departamentul RTI in bloc nou conform standardelor, monitorizare video centralizata;

* desi Departamentul RTI este amplasat in bloc nou, ascensoarele mici creeazd
incomoditati la transportarea pacientilor, asistati de aparatul pentru ventilare
artificial@, pentru efectuarea investigatiilor in alte sectii;

* necesar un monitor cardio-vascular mobil;

* lipsa unui USG in Departemanetul RTI;

* lipsa aparatului de epurare extracorporali (dializa);

* injectomate putine;
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* lipsa separatoarelor intre paturi, pentru asigurarea intimitatii pacientului;

* necesare un numdr mai mare de dispozitive cu oxigen;

* lipsa unui laborator in Departamentul RTI;

* in laboratorul din UPU este necesar o centrifuga mare, pentru a face fata fluxului de
pacienti, necesar un binocular si scaune pentru lucrdtori;

* reactivele se pastreaza in frigider casnic;

» cele 2 saloane de terapie intensiva din UPU nu sunt dotate cu necesarul pentru

acordarea primului ajutor.

Institutul de Neurologie si Neurochirurgie - institutie medicala specializata care presteaza
asistenta medicala de ambulator si spitaliceasca pacientilor cu maladii ale sistemului nervos,

inclusiv servicii de reabilitare neurologica.

* lipsa unui RMN (pacientii sunt transportati la alt spital);

* necesitatea unui aparat acido-bazic;

* sectia ATI nu corespunde standardelor de dortare (atit infrastructura, cit si utilajul
medical necesar);

* sectia TI STROKE supraaglomerata (in salon de 4 pacienti se afli 6)

* sectia chirurgie se afla in stare deplorabila;

* laborator unic per institutie.
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SUGESTII/PROBLEME EXPUSE DE PERSONALUL MEDICAL

insuficienta de personal medical, brancardieri;

procedura anevoioasa de achizitionare a dispozitivelor medicale;

stabilirea cerintelor tehnice/necesititilor pentru procurarea dispozitivelor medicale este
povara medicilor/managerului, care nu dispun de o pregdtire suficientd in acest
domeniu (ex. medicul imagist are cunostinte doar in domeniul clinic, nu si cel tehic, iar
o dereglare a dispozitivului medical poate duce la stabilirea unui diagnostic gresit);
dispozitive performante procurate, utilizate rar in spitale, fie cd nu existd personal
medical instruit sa lucreze cu acestea, fie din cauza mentenantei sau a consumabilelor
SCumpe;

achizitionarea pieselor de schimb pentru utilajele medicale se efectueazd prin procedura
de licitatii publice, fapt ce stagneazd activitatea unei sau altei sectii (ex. endoscopie);

in imposibilitatea achizitiondrii aparatajului nou se cheltuie sume mari pentru piese de
schimb/reparatii;

dotarea identicd a UPU cu utilaje medicale (toate utilajele medicale sd fie de acelasi
model, astfel incit fiecare medic care activeazda in UPU sd cunoasca modul de
functionare a acestuia;

pregitirea bioinginerilor din tara nu corespunde cerintelor actualelor dispositive
medicale performante, fapt ce impune cheltuieli suplimentare pentru institutia medical,
pentru a asigura instruirea peste hotare a specialistului —bioinginer;

asigurarea prezentei specialistului-bioinginer 24/24 ore in institutie.

agentii economici care importa dispozitive medicale in tara nu dispun de un centru de
deservire tehnicd, la care sa poatd apela institutiile medicale;

revizuirea transferurilor efectuate de CNAM (CNAM transferd bani per investigatie
conform preturilor/cheltuielilor stabilite cu multi ani in urma);

deseori bioinginerii sunt nevoiti sa procure piese de chimb necostisitoare din resurse
proprii, pentru a evita procedura de achizitionare de lungd duratdi;

dotarea cu imbracaminte speciald a personalului medical (la moment se efectueaza pe

cont propriu), cu mobilierul necesar.
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INCHEIERE

Protejarea si realizarea dreptului la ocrotirea sanatatii trebuie sd constituie un scop primordial al
statului. In pofida situatiei economice, statul trebuie s identifice si si aloce toate mijloacele
financiare si tehnico-materiale necesare pentru a asigura sandtatea populatiei. Numai in aceste

conditii vor exista premise pentru formarea unei societdti puternice, sdnatoase, capabile de dezvoltare

si progres.

O componenta esentiala in procesul de asigurare a bunastarii populatiei este asistenta medicala, care
trebuie sa fie una calitativa, accesibild si performantd, iar asigurarea unui nivel corespunzator al
actului medical este conditionat de utilizarea dispozitivelor medicale si tehnologiilor moderne.
Dispozitivele medicale performante reprezintd partea indispensabild a actului medical in procesul de
prevenire, diagnosticare corecta si tratament al maladiilor. Utilizarea eficienta a acestora presupune, in

mod prioritar, sporirea numarului de investigatii si tratament cost eficient si calitativ.

Gradul de dotare a institutiilor medico-sanitare cu dispozitive medicale performante si asigurarea unui
nivel corespunzator de profesionalism al cadrelor medicale reprezintd instrumentele—cheie in asigurarea
bunei functionari a sistemului de sdndtate si exercitd un impact direct asupra eficacitatii functionale a

sistemului, asupra calitatii serviciului si gradului de satisfacere a necesitatilor beneficiarului.

De asemenea, este argumentatd necesitatea unor proceduri de evidentd si mentenantd obligatorie
permanentd a dispozitivelor medicale din institutiile spitalicesti pentru a putea asigura si mentine
siguranta actului medical, pentru a creste satisfactia pacientilor si a imbunatati calitatea serviciilor

medicale prestate.

Resursele financiare limitate pe de o parte si sporirea cerintelor inaintate de profesionistii din
domeniu pentru utilizarea de dispozitive medicale performante, cit si ale populatiei de a avea acces
la servicii calitative, pe de altd parte, fac ca necesitatile existente sd fie acoperite doar partial.
Ponderea cheltuielilor bugetului public national pentru sanatate este in continua crestere, concomitent
costul dispozitivelor medicale devine tot mai mare, in timp ce cerintele si posibilitatile pentru

evaluarea calitatii si sigurantei lor practic lipsesc.
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CONCLUZII

1. Sistemul de sandtate nu dispune de capacitdfi institutionale si functionale suficiente pentru
implementarea integralda a Legii cu privire la dispozitivele medicale nr. 102 din 09.06.2017. Nu
sunt implementate integral prevederile cadrului normativ national, prin care au fost transpuse
Directivele UE 1n domeniul dispozitivelor medicale, este atestatd lipsa unui sistem eficient de

monitorizare si evaluare a dispozitivelor medicale.

2. Sistemul de sandtate nu dispune de un document strategic in domeniul managementului
dispozitivelor medicale, de reglementiri tehnice, standarde minime de dotare a institutiilor
medico-sanitare de diferit nivel. Ca urmare, nu sunt determinate necesitatile reale de dispozitive
medicale pentru institutiile medico-sanitare, iar repartizarea neoptima a dispozitivelor
achizitionate conditioneaza utilizarea ineficientd a acestora. Unele dispozitive aflate in dotarea
institutiilor medicale au o duratd de exploatare de pana la 40 de ani (normele internationale fiind
panad la 10 ani), sunt de la diferiti producatori, furnizate de diversi agenti economici din
Republica Moldova. Lipsesc criteriile de selectare a institutiilor, care necesitd modernizare,

reiesind din prioritatile sectorului sanatatii.

3. Pana la moment nu existd un tablou al sanatatii clar per sistem cu referire la starea reala a
dispozitivelor medicale din institutiile spitalicesti. Din cauza unor deficiente de inregistrare, nu
toate DM sunt incluse in SIMDM, ceea ce creeaza mari dificultati la implementarea normelor
Managementului Dispozitivelor Medicale. Multe echipamente nu poseda pasapoarte tehnice, ceea
ce face imposibila monitorizarea functiondrii acestora. Lipsa unui sistem centralizat de evidenta si
monitorizare a echipamentelor din institutiile medicale are un impact negativ asupra calitatii

serviciilor medicale.

4. A fost constatata lipsa unui management eficient al dispozitivelor medicale, care ar include toate
actiunile necesare pentru a asigura o utilizare eficientd a dispozitivelor medicale, inclusiv:
evaluarea necesitatilor, planificarea procurarilor, procurarea, intretinerea, precum si inlocuirea

dispozitivelor medicale, duce la reducerea calitatii serviciilor de sanatate.
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5. Evaluarea realizata a constatat ca actualmente potentialul tehnologic al dispozitivelor medicale
din cadrul unor institutii medico-sanitare publice este depasit moral si fizic, cu deficiente majore,
fapt care prezinta una din cauzele de baza care determinad calitatea actului medical. Multe
echipamente din sectiile de diagnostic si sectiile chirurgicale sunt cu grad de uzura depasit si fara
verificare metrologicd realizatd. De exemplu, din numarul total de aparate Roentgen raportate de
institutii la momentul evaluarii (34 aparate) 65% au o uzurad de la 75 la 100%, ceea ce indicd un

risc de prejudiciu pentru pacienti si personalul care lucreaza cu aceste dispozitive.

6. Gradul de dotare a UPU tip III si RTI al institutiilor cu UPU tip III la nivel national constituie in
medie 67%, ceea ce nu corespunde normativelor aprobate. Circa o treime din institutiile
spitalicesti raporteaza deficit de unele echipamente necesare, obligatorii conform standardului de
dotare a UPU. Calitatea serviciilor medicale obtinute in rezultatul unei astfel de situatii, in
consecinta, genereaza probleme legate de evolutia maladiilor si stabilirea tratamentului optim si

in timp util.

7. Se constatd un numar insuficient de echipamente necesare in starile de urgentd pentru viata.
Majoritatea institutiilor (80%) ne raporteazd un numdr insuficient de monitoare pentru
monitorizarea parametrilor vitali, care nu acopera numarul de paturi in sectia RTI din institutie
sau dacd numarul monitoarelor pare a fi suficient, acestea au un grad inalt de uzurd si nu
corespund necesitatilor unui act medical calitativ. Unele institutii raporteaza acoperire de 50 sau
chiar 45%, ceea ce inseamna cd, practic, fiecare al doilea pat cu pacient in stare grava, care

necesitd monitorizare, nu este dotat cu astfel de sistem.

8. Institutiile medicale au capacitati limitate si mijloace restrinse pentru intretinerea si repararea
dispozitivelor medicale din dotare (atdt capacititi de personal, cat si dispozitive adecvate de
testare si calibrare). Subfinantarea institutiilor medicale publice conditioneaza limitarea bugetului
pentru asigurarea verificarii echipamentelor medicale si, respectiv, pune in pericol siguranta

pacientului.
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9. Este atestatd o lipsd acuta a specialistilor in domeniul ingineriei biomedicale privind intretinerea,
verificarea si utilizarea dispozitivelor medicale. Institutiile medico-sanitare nu dispun de personal
suficient si competent In domeniul dispozitivelor medicale, ceea ce contribuie la achizitia unor
dispozitive medicale, ai caror parametri tehnici nu corespund in totalitate celor contractati, dar si
la mentenanta preventiva, mentenanta corectiva, verificarea periodica, diagnosticarea si asistenta
tehnica insuficientd a dispozitivelor medicale. Este dificila mai ales situatia institutiilor medicale
de nivel raional, care se confruntd cu deficiente majore in acest sens. Cu toate acestea, in

institutiile medicale nu se pune drept prioritate instruirea continud a specialistilor din acest sector.
Problemele identificate ne-au permis sa formuldm un sir de recomandari care ar putea imbunatati

starea lucrurilor in domeniul managementului dispozitivelor medicale pentru respectarea dreptului

pacientului la siguranta si a calitatii actului medical.
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RECOMANDARI

Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale:

Managementul dispozitivelor medicale trebuie sa devind o prioritate n politica de
sanatate a  statului, iar o politicA coerentd in acest domeniu poate contribui la
imbunatatirea raportului cost/eficientd a utilizarii tehnologiilor medicale avansate, la
Cresterea sigurantei pacientilor si nu in ultimul rand, la sporirea calitatii actului medical.
Este necesar de elaborat un document strategic in domeniul managementului
dispozitivelor medicale si a instrumentelor de monitorizare a implementarii acestora.
Elaborarea unui Plan centralizat pentru planificarea procurarilor de echipamente in
spitale, conform necesitatilor raportate, cu identificarea resurselor financiare.

Elaborarea unei politici motivationale de atragere a bioinginerilor pentru angajare in
IMSP.

Obligarea managerilor institutiilor medicale spitalicesti de a trece instruiri certificate cu
privire la managementul dispozitivelor medicale si procedurile obligatorii necesare in

institutie pentru aceasta.

Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

1. Definitivarea bazei de date integrate cu privire la dotarea institutiilor publice cu
echipamentele necesare, gradul lor de uzurd si necesitatea actuald pentru asigurarea
calitatii actului medical, conform nivelului de acreditare a institutiei medicale.
Asigurarea transparentei acestor date prin plasarea pe pagina oficiala a Agentiei.

2. Dezvoltarea unei proceduri pentru o monitorizare mult mai strictd a procesului de
organizare a mentenantei echipamentelor medicale in institutiile medicale din tara.
Identificarea unor posibilitdti de asistentd oferite institutiilor din raioane, unde este
dificil de angajat specialist bioinginer la moment.

3. Initierea si sustinerea unui proces amplu de decontare a dispozitivelor neconforme,

care nu dispun de verificare metrologica din institutiile medicale din tara. Revizuirea
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situatiei dispozitivelor primite prin ajutoare umanitare si oferirea suportului

institutiilor medicale pentru decontarea acestora .

Agentiei de Sanatate Publica:

Managementul dispozitivelor medicale trebuie sd fie o componentd prioritard a procedurii de
verificare pentru acreditarea institutiilor medicale. Este necesar de introdus modificari in
criteriile de acreditare existente la moment la acest capitol si oferirea permisiunii de activitate
(domeniile de activitate a institutiei) functie de gradul de dotare cu dispozitive medicale

conforme standardelor.

Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ”Nicolae Testemitanu”:

Dezvoltarea unui program de formare continua in parteneriat cu facultatea de Bioinginerie
UTM dedicat managerilor IMSP si personalului tehnic instruit partial iIn domeniu, fara studii

specializate in bioinginerie.

IMSP

Elaborarea unor planuri institutionale pentru procurarea, verificare $i mentenantd a

dispozitivelor medicale aflate din gestiune cu estimarea si planificarea resurselor necesare.
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ANEXA 1

CHESTIONAR PENTRU EVALUAREA SIGURANTEI ECHIPAMENTELOR MEDICALE
DIN INSTITUTIILE SPITALICESTI

An
produc.

An verific.
metrologic

Agentul
metrologic

Uzura

Mentiuni

Sistemul de asigurare cu
gaze medicale

Sistem de livrare a
oxigenului cu umidificator

Butelii de oxigen cu
manometru

Aparat de masurare a
gazelor sanguine, echilibru
acidobazic, electroliti,
hemoglobina, glicemie,
lactat.

Monitorizarea parametrilor
vitali -1/loc — zona rosie
1/ 2 locuri zona galbena

Echipament pentru
masurarea gazelor
arteriale/cooximetrie

Generator sau surse
alternative)

Ventilator ventilatie
controlatd si /sau
Ventilator ventilatie asistata

Defibrilator

Aparat anestezie generala
pentru interventii rapide

Infuzomate — numar per pat

Aspirator portativ

Aparat pt masurarea
coagularii

Bronhoscop

Laringoscop

Aparat Roentgen

Aparat USG

Aparat TC
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Aparat ECG

Aparat USG

Echo-Doppler

Electroencefalograf

Mamograf

Laringoscop

Bronhoscop

Cistoscop

Endoscopie digestiva - FGS

Rectoromanoscop

Aparat Roentgen

Angiografie

Aparat TC

RMN

Laborator - Analizator
biochimic al singelui

Laborator - Analizator
hemograma

Laborator - Analizator
urind

Sistem pentru gaze
medicale

Sistem de livrare a
oxigenului

Butelii de oxigen cu
manometru

Monitorizarea parametrilor
vitali - 1/loc = nr. paturi
RTI

Aparat respiratie artificiala

Aparat anestezie generala

Defibrilator

Infuzomate per pat RTI

Aspirator portativ

Aparat de mdsurare a
gazelor, echilibru
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acidobazic, electroliti,
hemoglobina, glicemie,
lactat.

Aparat pentru masurarea
coagularii

Generator sau surse
alternative)

Aparat ECG

Aparat USG portativ

Laringoscop

Bronhoscop

Laparoscopie

Microscop chirurgical

Echipament pentru
chirurgie endovasculara

Aparat mobil pentru epurare
extrarenald (hemofiltrare,
hemodiafiltrare,
plazmofiltrare)

Aparat Rx mobil portativ

Institutul Oncologic -
Echipamente pentru
radioterapie

62




CHESTIONAR PENTRU MANAGERII INSTITUTIILOR MEDICALE

ANEXA 2

DA

NU

Partial

Comentarii

Simtiti nevoia de informare/instruire privind
criticitatea dispozitivelor medicale?

Aveti dificultdti cu privire la verificarea si
certificarea dispozitivelor medicale din institutia
dumneavoastra?

Aveti personal angajat pentru a verifica si
determina sistematic criticitatea dispozitivelor
medicale?

Are acest personal instruirea adecvatd pentru a
putea monitoriza, evalua si verifica periodic
dispozitivele medicale? De indicat In comentarii
functia s1 formarea persoanei responsabile de
acest domeniu.

Posedati o metoda de analiza a criticitatii
dispozitivelor medicale n institutie? Va rugdm
sa descrieti.

Aveti planificate resurse suficiente pentru
verificarea si reparatia dispozitivelor medicale.

Aveti o lista de dispozitive medicale considerate
critice In departamentul dvs.

Simtiti nevoia /impactul acestei liste asupra
calitatii asistentei medicale acordate ?

Aveti o procedura in institutie in cee ace priveste
intretinerea preventiva, corectia si controlul
calitatii dispozitivelor medicale.

10

Existd o procedura de gestionare a riscurilor
pentru dispozitivele medicale considerate critice
(maparea, cartografierea riscurilor)?

11

Este un plan pentru inlocuirea dispozitivelor
medicale critice, definit s1 implementat in
institutia dvoastra?
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