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STANDARDIZAREA NATIONALA

Standardizarea in domeniul
dispozitivelor medicale

Andreea Tarpescu, Redactor, ASRO

4

Noile tehnologii isi fac simtita prezenta din ce in ce mai mult
in viata noastra prin diversitatea dispozitivelor inteligente care
ne permit sa eficientizam activitatea, indiferent de domeniu.
Spre exemplu, in sistemul de sanatate, o importanta deosebita
se acorda introducerii aplicatiilor de telemedicina pentru a
face viata mai usoara atat pacientilor, cat si cadrelor medicale,
imbunatatind intregul ecosistem medical.

Ecosistem medical

Atunci cand vine vorba despre sdnatate, dispozitivele
utilizate trebuie sa fie sigure, iar prescriptiile medicale
sa fie conforme cu afectiunile pe care pacientii le pre-
zintd. Din acest motiv, standardele elaborate atéat la
nivel international, cat si la nivel european, de cdtre
comunitatea de standardizare impreuna cu expertii din
domeniul medical, expertii din IT, din industrie si cei ai
autoritatilor de reglementare, sunt standarde care fac
referire la securitatea si performantele echipamentelor
utilizate in practicile medicale.
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In intreaga lume, indiferent de zonad, spitalele, clinicile
si serviciile de ingrijire la domiciliu devin suprasolici-
tate si conduc catre lipsa de personal. Piata Inteligen-
tei Artificiale (IA) in sdnatate se asteapta sa atinga
totusi 6,6 miliarde de dolari pana in 2021, ceea ce, in
viitorul apropiat, ar putea avea un impact imens asu-
pra acestor aspecte din sistemul de sdnatate. Aceasta
crestere este determinatd, in general, de imbatranirea
populatiei, cresterea numarului de pacienti care suferd
de boli cronice, dezvoltarea tehnologica si noile tipuri
de dispozitive medicale interconectate, care le permit
pacientilor sd fie monitorizati si chiar tratati pentru di-
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ferite afectiuni, indiferent de locul in care acestia s-ar
afla. Prin urmare, rezultatele vor fi conform asteptarilor
pacientilor, si vor consta in multiple avantaje, atat pen-
tru pacienti, cat si pentru medici, si anume: reducerea
vizitelor la medici, reducerea costurilor, imbunatatirea
calitatii vietii prin intermediul medicinei personalizate si
eficientizarea timpului pentru consultatii.

Dispozitive medicale

Dispozitivele medicale, asa cum sunt definite in sens
larg in legislatia in vigoare, atat la nivel european, cat
si la nivel national, sunt ,instrumente, aparate, echipa-
mente, software, materiale sau alte articole, utilizate
separat sau in combinatie, inclusiv software”, destinat a
fi utilizate In mod specific pentru diagnosticare si/sauin
scop terapeutic, investigatii clinice, in scopul prevenirii,
monitorizdrii si ameliordrii starii de sandtate a pacienti-
lor care sufera de diverse afectiuni, leziuni, dereglari ale
proceselor fiziologice etc.

Dispozitivele medicale se clasificd in patru clase de risc,
conform Hotararii nr. 54/2009 privind conditiile introdu-
cerii pe piatd a dispozitivelor medicale, si anume: |, lla,
lIb si lll, clasa | fiind asociata cu riscul cel mai scazut,
pe cand clasa Il cu riscul cel mai mare.
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Noile Regulamente privind dispozitivele medicale
2017/745/UE (MDR) si dispozitivele medicale pentru di-
agnostic in vitro, 2017/746/UE (IVDR), creeaza un cadru
de reglementare solid, transparent si durabil, recunos-
cut la nivel international si se vor aplica din 2020 in locul
HG nr. 54/2009.

in Romania, Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) reprezintd autori-
tatea care supravegheaza si controleaza dispozitivele
medicale si operatorii economici, si care avizeaza ac-
tivitatile de comercializare si prestari servicii, precum
cele de import, distributie, depozitare, instalare, punere
in functiune, utilizare, service-mentenantd-reparare.
Aceasta are rolul de a emite avizul de functionare a
dispozitivelor medicale in urma verificarilor amanuntite
privind indeplinirea cerintelor reglementdrilor tehnice in
domeniu.

Necesitatea standardelor

In activitatea de standardizare din domeniul dispoziti-
velor medicale, dispozitivelor electromedicale si aplica-
tiilor pentru informaticd medicald, se acordd o atentie
deosehitd calitatii, securitatii, performantei si fiabilitatii
serviciilor oferite. Standardele reprezintd, in acest sens,



un sprijin imens pentru acest domeniu.
Exista standarde pentru diversele tipuri
de dispozitive, fie pentru cele simple, fie
pentru cele mai complexe (de exemply,
SR EN SO 8537:2016, Seringi sterile de
unicd folosintd, cu ac sau fara ac, pentru
insulina sau SR EN 60601-1:2007, Aparate
electromedicale. Partea 1. Cerinte generale
de securitate de bazd si performante esen-
tiale).

Corelarea permanentd a reglementarilor
tehnice cu standardele in vigoare impune
necesitatea de instruire a personalului din
firmele de distributie, depozitare, service,
protezare, opticd, privind legislatia speci-
ficd dispozitivelor medicale in vederea obti-
nerii Avizului de Functionare de la ANMDM.
fn acest sens, ASRO organizeaza cursuri de
prezentare a cerintelor legale si de regle-
mentare in vigoare aplicabile dispozitivelor
medicale in vederea preschimbadrii/obtine-
rii Avizului de functionare pentru activitati
de import/distributie/depozitare/instalare/
service/punere in  functiune/intretinere
protezare/optica medicala/ service-mente-
nanta-reparare despre care se pot afla mai
multe informatii de la responsabilul orga-
nizare cursuri - Florentina Stancu, e-mail:

florentina.stancu@asro.ro sau la numarul
de telefon: 0743.030.213.

Luand in considerare importanta activita-
tii de standardizare in domeniul dispozi-
tivelor medicale si electromedicale, este
necesara implicarea specialistilor romani,
atat din domeniul sanatatii, cat si din do-
meniile conexe in elaborarea versiunii in
limba roména a standardelor europene si
internationale. Pentru informatii referitoare
la modul in care puteti deveni membri in
comitetele tehnice nationale de standardi-
zare, vd rugam sa consultati site-ul https://
www.asro.ro la rubrica Implicare/Implicare
in standardizare/ Deveniti membru CT.
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ASRO organizeaza cursuri de
prezentare a cerintelor legale si de
reglementare in vigoare aplicabile
dispozitivelor medicale



Sanatatea mondiala

SANATATE
SI BUNASTARE

s

ISO 23447*
(igiena mainilor)

Obiectivul de Dezvoltare Durabild, ODD
3 — Sanatate si bundstare - este unul
dintre obiectivele principale abordate
de Organizatia Natiunilor Unite in
Agenda 2030. Acesta este menit sa
asigure o viata sanatoasa si sa
promoveze bundstarea tuturor la toate
varstele, indiferent de locul in care
acestia traiesc. Uitati cum contribuie
standardele in universul medical.

SRENISO 11608
(sistemele de injectare

Seria SR EN SO 8536 cu ac de uz medical)

(echipamentele pentru —
perfuzie de uz medical)

Seria SREN IS0 11979

(lentile intraoculare)
*1n curs de elaborare



SREN IS0 15189
(calitatea si competenta din
laboratoarele medicale)

A}
1SO 22956*

(orientarea personalului medi-
cal cdtre pacient)

“

Seria SR EN IS0 10993
(evaluarea biologica a
I le)
dlspozmve or medicale) S 2T 50 F T

/"' (implanturi cardiovasculare)

Seria SR EN I1SO 80601
(aparatele electromedicale)

SREN IS0 22112
(implanturile dentare/
I dintii artificiali) SR EN ISO 7153
(materialele metalice
utilizate in instrumentele
chirurgicale)



Economia circulara din perspectiva

standardizarii

Madalina Simion, Manager Departament Standardizare, ASRO

Organismul consultativ strategic CEN privind mediul (SABE? actioneazd ca o platforma in
care principalele Eért,i interesate ale CEN discuta despre problemele de mediu actuale la nivel
international. SABE urmareste sd identifice modalitdtile prin care protectia mediului Epoate f
imbunatatitd prin utilizarea standardelor. Consiliul tehnic al CEN se bazeaza pe SABE pentru
a oferi consultantd strategica si expertiza in aspecte de mediu.

DESIGN

ECONOM |£‘ ﬁeggﬁgﬁ%&ﬂs
CIRCULARA

SOLUTII DE

ELIMINARE PENTRU

o]\« WANEERTUS

SABE a solicitat BT (Board Tehnic) al CEN sa il mandateze sa elaboreze o strategie pentru ,Economia circulara”.

La nivel european, primele standarde publicate referitoare la acest subiect au fost standardele
BS 8001:2017 - Circular Economy si XP X 30-901:2018 - Circular economy - Circular economy project management sys-
tem - Requirements and guidelines. BS 8001:2017 a fost primul standard din lume pentru implementarea principiilor
economiei circulare in organizatii.

La nivel international, a fost infiintat in 2018, comitetul tehnic ISO/TC 323 - Circular economy, al carui secretariat il
detine AFNOR, Franta. De asemenea, existd 1ISO/TC 207/CAG/AHG si IEC/TC 111/AHG 13, care au ca domeniu de
activitate economia circulara.
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SABE va urmari activitatile desfasurate in cadrul 1SO/
TC 323, cu scopul de a oferi informatii in mod constant
Comisiei Europene despre acest subiect.

La randul ei, Comisia Europeand recunoaste ca stan-
dardele europene reprezinta instrumente esentiale care
completeaza legislatia UE pentru o economie circulara,
sprijinind, printre altele, Regulamentele de proiectare
ecologicd si de etichetare energetica. In consecints,
Comisa Europeana a solicitat celor trei organizatii eu-
ropene de standardizare - CEN, CENELEC si ETSI - sd
elaboreze standarde referitoare la eficienta materiale-
lor, care sd stabileasca cerinte viitoare in materie de
proiectare ecologica care sa faca referire la abilitatea
de creare a unor produse care sd fie durabile, reparabile
si reciclabile.

Pentru a raspunde mandatului de standardizare catre
Comisia Europeand, s-a decis infiintarea comitetului
tehnic CEN-CLC/JTC 10 - Energy-related products -
Material Efficiency Aspects for Ecodesign, care are ur-
matoarele grupuri de lucru:

CEN/CLC/JTC 10/WG 1 = Terminology;
CEN/CLC/JTC 10/WG 2 - Durability,

CEN/CLC/JTC 10/WG 3 - Ability to repair, reuse and up-
grade energy-related products;

CEN/CLC/JTC 10/WG 4 - Ability to remanufacture and
method for determining the proportion of reused compo-
nents in products;

CEN/CLC/JTC 10/WG 5 - Ability to recycle and recover
energy-related products, recycled material content of
energy-related products;

CEN/CLC/JTC 10/WG 6 - Documentation and/or mar-
king regarding information relating to material efficiency
of the product.

Primele doua standarde elaborate de CEN-CLC/JTC 10
au fost aprobate la 1 martie 2019. Acestea sunt:

EN 45558:2019 - General method to declare the use of
critical raw materials in energy-related products;

EN 45559:2019 - Methods for providing information re-
lating to material efficiency aspects of energy-related
products.

EFICIENTA RESURSELOR ESTE 0 EXPRESIE CHEIE iN STRATEGIA UNIUNII EUROPENE PENTRU 0

CRESTERE SUSTENABILA

Uniunea Europeand, prin activitatea organizatiilor de
standardizare europene CEN si CENELEC, incearca sd
identifice modalitatea prin care se poate arata ca stan-
dardele pot sustine cresterea eficientei resurselor.

fn COMUNICAREA COMISIEI CATRE PARLAMENTUL
EUROPEAN, CONSILIU, COMITETUL ECONOMIC SI SO-
CIAL EUROPEAN SI COMITETUL REGIUNILOR - Inchide-
rea buclei - un plan de actiune al UE pentru economia
circulard (UE COM (2015) 614) sunt evidentiate cinci
domenii cheie prioritare:

1. Materiale plastice

Comisia va adopta o strategie privind materialele plas-
tice in economia circulard, care va aborda aspecte pre-

STANDARDIZAREA | mai 2019

cum: potentialul de reciclare, biodegradabilitatea, pre-
zenta substantelor periculoase care genereaza motive
de ingrijorare in anumite materiale plastice si in deseu-
rile marine. Comisia prezinta (in propunerile legislative
revizuite privind deseurile) un obiectiv mai ambitios in
materie de reciclare a ambalajelor din plastic.

2. Deseuri alimentare

Comisia va elabora 0 metodologie comund a UE de ma-
surare a deseurilor alimentare si va defini indicatori rele-
vanti. Totodatd, aceasta va crea o platformd la care vor
participa statele membre si partile interesate, pentru a
sprijini indeplinirea obiectivelor de dezvoltare durabila
privind deseurile alimentare, prin intermediul schimbu-
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lui de bune practici si al evaludrii progreselor realizate
de-a lungul timpului.

Mai mult, Comisia Europeana va lua masuri pentru a cla-
rifica legislatia UE referitoare la deseuri, alimente si hrana
pentru animale si pentru a facilita donarea de alimente si
utilizarea reziduurilor alimentare si a subproduselor din
lantul alimentar in procesul de productie de hrana pen-
tru animale fara a pune in pericol siguranta alimentelor
si a hranei pentru animale si nu in ultimul rand, va ana-
liza modalitatile de imbundtatire a modului in care actorii
implicati in lantul alimentar utilizeaza marcarea datei si
a modului in care consumatorii inteleg data marcata, in
special mentiunea privind data durabilitatii minimale.

3. Materii prime critice

Comisia va lua o serie de masuri menite sa incurajeze
valorificarea materiilor prime critice si va elabora un ra-
port care va contine cele mai bune practici si optiuni
privind masuri suplimentare. In propunerile sale revizu-
ite privind deseurile, Comisia incurajeazd, de asemenea,
statele membre sa ia mdsuri in acest domeniu.

4. Activitati de constructie si demolari

Comisia va lua o serie de mdsuri menite sa asigure va-
lorificarea resurselor pretioase si gestionarea adecvata
a deseurilor in sectorul constructiilor si al demolarilor
si sa faciliteze evaluarea performantei de mediu a cla-
dirilor.
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5. Biomasa si bioproduse

1

Comisia va promova o utilizare eficientd a bioresurse-
lor printr-o serie de mdsuri, inclusiv prin furnizarea de
ghiduri si diseminarea celor mai bune practici privind
utilizarea in cascada a biomasei si sprijinirea inovarii
in domeniul bioeconomiei. Propunerile legislative revi-
zuite privind deseurile contin un obiectiv in materie de
reciclare a ambalajelor din lemn si o dispozitie menitd

sd asigure colectarea separata a deseurilor biologice.

Comisia a autorizat organizatiile de standardizare eu-
ropene sa elaboreze criterii orizontale pentru a masura
durabilitatea, posibilitatile de reutilizare, de reparare si
de reciclare, precum si prezenta materiilor prime critice.
Aceste criterii ar trebui aplicate tuturor standardelor
(existente sau noi).

De asemenea, organizatiile de standardizare lucreaza
la posibile standarde pentru o reciclare eficientd (din
punctul de vedere al materialelor) si de inaltd calitate
a materiilor prime critice provenite din baterii uzate,
din deseurile de echipamente electrice si electronice si
din alte produse complexe aflate la sfarsitul ciclului de
viata.




GAZUL PETROLIER LICHEFIAT (GPL)
- UN COMBUSTIBIL ALTERNATIV AL
VIITORULUI

Daniela Isacescu, Expert Standardizare, ASRO
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Gazul petrolier lichefiat, cunoscut sub denumirea de GPL,

este un combustibil alternativ ecologic, fiind obtinut in urma
procesului tehnologic de rafinare si de fabricare a benzinei si a
motorinei. Este un amestec format din propan si butan folosit
in special in domeniul auto drept combustibil alternativ, dar
siin alte scopuri, precum in incalzirea locuintelor, a spatiilor
industriale sau este frecvent utilizat pentru gatit, mai ales in
zonele rurale.

STANDARDIZAREA | mai 2019 9



Gazul petrolier lichefiat este utilizat de cateva deceniiin
alimentarea mai multor tipuri de vehicule, fiind cunos-
cut drept cel mai rdspandit combustibil alternativ din
intreaga lume.

Multe dintre statele dezvoltate, precum Olanda, Anglia,
Franta, Italia sau Germania, au promovat inca din anii
"90 introducerea combustibililor alternativi pentru do-
meniul auto, prin proiecte de anvergurd, care au ajutat
atat la dezvoltarea infrastructurii de statii GPL, cat si
la cresterea nivelului de conversii prin subventionarea
instalatiilor auto GPL si a montajelor efectuate de catre
service-urile specializate si, de asemenea, prin introdu-
cerea combustibililor alternativi, precum GPL-ul pentru
transportul in comun in toate marile orase ale Europei.

fn Romania, acest domeniu este in curs de dezvoltare
atat din punctul de vedere al infrastructurii, cat si din cel
al conversiilor pe autoturisme. Este imbucurator faptul
cd, In ultimii ani, au fost facuti pasi importanti in vede-
rea credrii cadrului de dezvoltare al acestui domeniu, in
plan legislativ, privind normativele de amplasare a sta-
tillor GPL, dar si in vederea regulamentelor de montaj
si verificare ale acestora pentru asigurarea functionarii
in bune conditii si in siguranta a tuturor autoturismelor
dotate cu instalatie GPL.

Utilizarea GPL, drept carburant, a inregistrat o crestere
constantd la nivel global in ultimii ani. Si, este de as-
teptat sd creasca si mai mult. Existd o serie de motive
pentru aceasta tendinta:

« GPL-ul este curat, nu contine apa sau alte impuritati,
are o ardere completa si nu genereaza depuneri cala-
mice pe pistoane, segmenti si bujii;

« Este un combustibil care se obtine la un cost relativ
scazut, pretul final de vanzare la statiile de alimentare
fiind de 50-60% din pretul benzinei;

« In cazul unor scurgeri accidentale, acesta nu este to-
xic pentru sol si acvifere;

* Arderea GPL-ului produce cu pana la 15-20% mai pu-
tin CO, fatd de motoarele care folosesc benzing; prin
urmare, GPL-ul este un excelent combustibil pentru
autovehiculele care sunt nevoite sa se incadreze in
normele de poluare (devenite din ce in ce mai stricte);

« Vehiculele sunt mai putin zgomotoase decat cele pe
benzina sau diesel, reducandu-se si poluarea fonicg;

* Instalatiile GPL de ultima generatie sunt dotate cu sis-
teme de protectie impotriva exploziei, in caz de incen-
diu sau impact si s-a demonstrat prin diferite teste ca
rezervorul GPL este mult mai sigur decat un rezervor
cu benzina.

Dezavantajele utilizdrii combustibilului GPL sunt repre-
zentate de: necesitatea unor sisteme aditionale de sto-
care si alimentare pe automobil, precum si de consumul
specific mai mare al motorului.

In Romania, GPL este definit, ca produs, prin standardul
national SR EN 589:2019, Carburanti pentru automobile.
GPL. Cerinte si metode de incercare, care adopta stan-
dardul european din domeniu (EN 589:2018). Standardul
SR EN 589:2019 face parte din patrimoniul comitetului
tehnic CT 320, Carburanti si combustibili gazogi si lichizi,
lubrifianti si produse derivate, de origine petrolierd, sinte-
ticd si biologicd. Acest standard introduce specificatiile
de calitate pentru GPL pentru uzul automobilelor, asi-
gurand un nivel minim de calitate in intreaga Europa.
Standardul subliniaza cd GPL reprezinta un combustibil
alternativ fezabil.

Standardul european EN 589 a fost revizuit in 2018 de
catre comitetul tehnic CEN/TC 19, Gaseous and liquid
fuels, lubricants and related products of petroleum, syn-
thetic and biological origin. Acest standard european
inlocuieste EN 589:2008+A1:2012.

Versiunea din 2018 este cea mai recentd actualizare
a standardului. Comparativ cu versiunea anterioara,
EN 589:2018 prezintad unele modificari si clarificari teh-
nice. Printre acestea se pot mentiona:

* reducerea valorii limitd a sulfului la 30 mg/kg;

- protectia intensificata a injectoarelor impotriva rezi-
duurilor;

« introducerea noii etichete de informare a consumatorilor.

Importanta acestei actualizari se datoreaza faptului ca
un continut mai mic de sulf permite mentinerea avantaju-
lui GPL ca pret scazut, cu un consum redus de combus-
tibil. O noud metoda de incercare a sulfului a fost dezvol-
tatd in acest scop. In plus, textul permite t&rilor s& aleag3
metode alternative de detectare a mirosurilor pe langa
cea standardizatd, reducand astfel costurile de produc-
tie si mentinand in acelasi timp siguranta. Deoarece GPL
este un gaz si acesta, la randul sdu, din punct de vedere
olfactiv.emana un miros distinctiv datorita cdruia pot fi
detectate eventualele scurgeri de GPL de cdtre consuma-
tori sau de catre operatorii statiei de alimentare.

Standardul european EN 589:2018 urmeaza sa fie adoptat
ca standard roman la sfarsitul lunii iunie 2019 prin elabora-
rea versiunii romane. De asemenea, tot atunci va fi adoptat
si standardul SR 13594:2019 (identic cu DIN 51619:2004),
Incercarea hidrocarburilor petroliere. Determinarea compo-
zitiei gazelor petroliere lichefiate. Analiza cromatografica in
faza gazoasa in special a 1,3 - butadienei cu fractii masice
<0,7% (m/m). Acest standard este o metoda de incercare
pentru determinarea 1,3 - butadienei din GPL, mentionata
in standardul SR EN 589, tabelul 1 - Cerinte si metode de
incercare. Elaborarea versiunii in limba romana a standar-
delor SR 13594:2019 si SR EN 589:2019 va fi realizata cu
sustinerea financiara a Petrotel-Lukoil S.A.

Aceste standarde pot fi achizitionate de la Asociatia de
Standardizare din Romania, ASRO, Departamentul Ma-
nagementul Informatic si Vanzari (vanzari@asro.ro),
str. Mendeleev, nr. 21-25, sector 1, Bucuresti.



Educatie despre standardizare -
eveniment organizat la ASE, cu sprijinul
Comisiei Europene

Organismul national de standardizare, ASRO, in colaborare cu Comisia Europeanad, prin DG GROW - Directia Generala
pentru Piata Internd, Industrie, Antreprenoriat si IMM-uri si Academia de Studii Economice Bucuresti, Facultatea de
Business, a organizat pe data de 10 mai, Workshopul - Educatie despre standardizare.

Importanta standardelor si a standardizarii a crescut considerabil in ultimii ani, aducand numeroase beneficii societatii
actuale, de la facilitarea schimburilor comerciale si sprijinirea Pietei Unice, la incurajarea si dezvoltarea noilor tehno-
logii. Educatia si constientizarea importantei standardelor insg, nu a tinut pasul cu schimbdrile survenite in acesti ani
sia dus la aparitia unui deficit atat la nivel national, cat si la nivel european in intelegerea si diseminarea standardelor
de catre si prin mediile educationale.

Preocuparea intregii comunitati de standardizare si a Comisiei Europene se reflectd in atentia acordata generatiilor
viitoare de ingineri, manageri si antreprenori in privinta educatiei despre standardizare, care trebuie sa fie asi-
gurata in mod consecvent si eficient in mediile universitare. Obiectivul tintd a fost de a furniza cunostinte despre
standardizare in randul profesorilor, astfel incat acestia sa isi familiarizeze studentii cu activitatea de standardizare si
cu beneficiile pe care aceasta o are asupra viitorului lor.

Evenimentul a initiat un dialog intre mediul academic din Romania, ASRO, ca platforma nationala de elaborare si adop-
tare a standardelor, dar si cu cei care aduc experienta si bunele practici in standardizare si in includerea acesteia in
programele educationale.

Prin aceasta actiune se urmdreste ca mediile universitare, dar si cele de afaceri sa ofere studentilor si angajatilor o
privire de ansamblu asupra sistemului de standardizare national si european, o structura clara privind etapele parcurse
in elaborarea si publicarea unui standard.

Workshopul a avut loc pe data de 10 mai incepand cu ora 09:00 in Bucuresti, la sediul ASE, Cladirea lon N. Angelescu,
in sala Virgil Madgearu.

Invitatii speciali ai acestei conferinte au fost dl Cyrill Dirscherl de la Comisia Europeana, dI Prof. Dr. Knut Blind, de la
Universitatea Tehnica din Berlin si dI Ultan Mulligan, Director Inovare de la ETSI. Acestia au prezentat necesitatea si
beneficiile implicarii mediilor universitare in standardizare, obstacolele intdmpinate pand in acest moment de acestia
si recomandarile pe care le pot oferi profesorilor prin propriile lor experiente.

Puteti consulta agenda evenimentului, impreund cu cele doud rapoarte ale Comisiei Europene si informarea ETSI
privind programul de educatie despre standardizare in domeniul TIC, accesand https://www.asro.ro/workshop-educa-

tie-despre-standardizare/.

Despre ASRO

ASRO - Organismul National de Standardizare - este platforma nationald
pentru elaborarea si adoptarea standardelor europene si internationale.

Ca parte a comunitatii globale de standardizare, fiind membru al ISO, IEC,
CEN, CENELEC si ETSI, ASRO joacd un rol important in punerea la dispo-
zitie pentru 0 gamd tot mai largad de parti interesate a unei platforme usor
accesibila, necesara pentru participarea la activitatea de standardizare a
acestor organizalii. Aceasta ajuta la furnizarea solutiilor eficiente pentru
afaceri competitive, sprijinirea obiectivelor politicilor publice, sprijinirea
certificdrii si supravegherii pietei si oferd un mecanism eficace de promo-
vare a protectiei consumatorului si a responsabilitatii sociale.

Contact media: Relatii publice ASRO
E-mail: pr@asro.ro
Website: https://www.asro.ro/
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Educatie despre Standardizare

Teodora Nitisi, Asistent Manager Proiecte, ASRO

Activitatea de standardizare consta in elaborarea, diseminarea
si punerea in aplicare a standardelor, acestea fiind produsele
finale ale procesului de standardizare, stabilite prin consens si
aprobate de catre un organism de standardizare recunoscut.

Acestea, conform definitiei lor oficiale, asigura, pentru
uz comun si repetat, reguli, linii directoare sau indica-
tori tehnici pentru produse sau servicii, cu scopul de a
fi obtinut gradul optim de ordine intr-un anumit context.
Practic, standardele sunt acele documente necesare
oricarui sector economic pentru a isi desfasura activi-
tatea intr-un mod competitiv si eficient.

Este greu de imaginat o lume fara standarde, deoarece
acestea fac parte din viata noastra cotidiand. Sistemele
dependente de tehnologia informatiei si comunicatiilor
nu ar atinge randamentul din prezent, tranzactiile ban-
care sau serviciile medicale, controlul traficului aerian
ori serviciile de urgentd si nu numai, nu ar functiona asa
cum le cunoastem in prezent. Actuala economie glo-
balizata a impins standardizarea in centrul atentiei, fa-
cand-o sa devind necesara datorita principalei sale ca-
racteristici: aceea de a fi un instrument care faciliteaza
comertul siincurajeaza inovarea.

Pe de altd parte, protectia consumatorilor este un im-
perativ al pietei unice europene. In acest domeniu con-
formitatea cu cerintele din standarde vine in sprijinul
afacerilor pentru a indeplini cerintele internationale de

reglementare Si pentru a extinde accesul pe piatd al
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produselor si serviciilor. Standardele protejeazd con-
sumatorii de la orice nivel al lantului de aprovizionare,
contribuie la asigurarea sanatatii, sigurantei publice si
protectiei mediului inconjurator.

Pentru a utiliza standardele trebuie, in primul rand, sa
le cunoastem, sa stim unde si cand sa le utilizam, sd
stim cum putem participa la elaborarea lor si, nu in ul-
timul rand, cum ne pot ajuta standardele sa intram pe
0 noua piata de desfacere. Educatia despre standardi-
zare este cu atat mai necesard in contextul actualei ere
informationale. Desigur, secolul al XXI-lea este denumit
secolul vitezei, dar oare pierdem din vedere schimburile
de informatii masive care se petrec chiar in secunda
aceasta? Raspunsul este, cu sigurantd nu. Nevoia de
a fi informat este acutd, persistentd, si indeosebi im-
portanta. A fi informat despre modalitatile de elaborare
si cele de implementare ale standardelor de interes cu
sigurantd oferd un plus de cunostinte util.

Educatia despre standardizare este indispensabild ge-
neratiilor actuale si viitoare de ingineri, antreprenori si
manageri, juristi si economisti, biologi si medici si nu
numai, acestia trebuind sa fie familiarizati cu modul
in care standardele pot fi utilizate si cu posibilitatile si



oportunitatile pe care le pot avea partile implicate prin
participarea la procesul de standardizare. Educatia
despre standardizare se refera nu numai la educarea
elevilor si a studentilor prin intermediul unui curricu-
lum special, dar face referire si la invatamantul formal
profesional, adresat directorilor executivi, managerilor,
angajatilor din sfera marketingului, a aprovizionarii etc.
Cursurile dedicate formarii profesionale pot include
modurile de utilizare si beneficiile standardelor, impor-
tanta strategica a standardizarii pentru afaceri si com-
petitivitate, in special la nivel european. Astfel, pentru
obtinerea unor rezultate pozitive in vederea credrii unei
agende a educatiei despre standardizare, trebuie impli-
cate, pe langa partile interesate vizate, si organismul
national de standardizare si mediul universitar.

Implementarea unui curriculum referitor la standarde
si procesul de standardizare la nivel national ar putea
facilita in mod semnificativ diseminarea informatiilor
despre un anumit domeniu sile va fi util specialistilor in
domeniile in care activeaza. Spre exemplu, standardele
tehnice sprijind compatibilitatea si interoperabilitatea
dintre multiplele metodologii si metode de incercare

existente pe piata.

Cu toate acestea, in Romania nu existad incd programe
educationale care sd includa studierea procesului de
standardizare si a standardelor in cadrul universitatilor.
Rareori li se recomanda studentilor sd creeze solutji
bazate pe standarde, fapt ce poate constitui un impe-
diment in utilizarea noilor tehnologii, din cauza faptului
ca proaspetii absolventi pot avea dificultati in utilizarea
standardelor cu care vor intra in contact la primul lor loc
de muncd.

Standardele sustin progresul, iar atunci cand sunt cone-
xate cu inovarea, ele forteazd barierele cunoasterii sus-
tinand dezvoltarea unor tehnologii noi. Instruirea cerce-
tatorilor, specialistilor si inginerilor de maine reprezinta
o prioritate atat pentru industrie, cat si pentru cercetare
si inovare. Nu in ultimul rdnd, standardele aduc la ace-
easi masa specialistii din diferite tdri si culturi, iar aces-
tia ajung sd ,vorbeascd aceeasi limba".

in ceea ce priveste Romania, notiunile fundamentale
despre standardizare — parte importanta a activitatilor
economice — nu sunt suficient cunoscute. O abordare
concretd, temeinicd si cu pasi sustinuti in aceastd direc-
tie, va oferiin viitorul apropiat utilizatorilor de standarde
si cercetatorilor, mediilor universitare, autoritatilor si tu-
turor partilor interesate sprijin si instruire privind nece-
sitatea cunoasterii si utilizarii standardelor in domeniul
lor de activitate. In acest mod, Romania va ajunge la
nivelul altor tari, precum Germania, Austria, Suedia etc,
aflate in Europa, dar si, spre exemplu, la nivelul Coreei
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de Sud, din spatiul asiatic. Acestea, cu 0 vechime con-
siderabild in implementarea educatiei despre standar-
dizare cel putin in mediile universitare, prin instruirea
specialistilor care activeaza in diferite sfere economice
referitor la standarde si la necesitatea pe care acestea
0 genereaza, dovedesc succesul pe care il poate avea
implementarea educatiei despre standardizare.

Implicarea organismelor nationale de standardizare,
cu sprijinul guvernantilor, a industriilor si a institutiilor
educationale, in aceste demersuri este esentiala. Spre
exemplu, BSI (Organismul de standardizare din Marea
Britanie) a sustinut numai pe parcursului anului 2018 o
multime de cursuri si evenimente cu privire la standar-
dizare si a distribuit brosuri din domeniu in mediul uni-
versitar britanic. CEl (Organismul national de standar-
dizare in domeniul electrotehnic din Italia) a sustinut,
de asemenea, seminare dedicate tuturor sectoarelor
referitoare la standarde, iar deopotrivd DIN (Organismul
national de standardizare din Germania) a organizat in-
struiri ce s-au concentrat asupra mai multor sectoare,
precum cel al constructiei si ingineriei civile, ingineriei
mecanice, calitatii, managementului, serviciilor medi-
cale, protectiei mediului si energiei. SIS (Organismul na-
tional de standardizare din Suedia) organizeaza anual
instruiri si seminare care sa ofere acelasi ajutor precum
tarile sale invecinate, venind astfel in sprijinul econo-
miei nationale prin instruirea propriilor specialisti incad
din amfiteatrele universitare. Nu in ultimul rand, PKN
(Organismul national de standardizare din Polonia) a
sustinut prelegeri pentru scolile tehnice din invataman-
tul superior la care au participat studenti din intreaga
tard, dar si prelegeri la nivelul liceelor cu specializari
vocationale. lar exemplele pentru Europa pot continua.

In afara spatiului economic european, Coreea de Sud
este un exemplu excelent de stat care a creat in timp, un
intreg sistem referitor la integrarea standardelor intr-un
curriculum. Informatiile despre standarde si standardi-
zare sunt transmise timpuriu, chiar din clasele primare,
continuand cu gimnaziul, liceul, universitatea si inva-
tdmantul formal profesional; standardele sunt predate
conform varstei si nivelului de intelegere al fiecaruia.

Decalajul actual existent cu privire la educatia despre
standardizare care se regdseste intre Romania i sta-
tele mentionate anterior, poate fi recuperat printr-o poli-
tica la nivel national, parte si dintr-o politica la nivel regi-
onal. Tocmai de aceea, membrii organizatiilor europene
de standardizare CEN (Comitetul European de Standar-
dizare) si CENELEC (Comitetul European pentru Stan-
dardizare in domeniul Electrotehnicii), au fost sprijiniti,
si mai ales, incurajati in implementarea noilor tipuri de
programe care sa faca cunoscuta lumea standardizarii

in economia fiecdrui stat in parte.
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Prin urmare, lectiile ce pot fi invatate de la cei care au
condus educatia despre standardizare la un alt nivel
sunt multiple. Printre acestea se regasesc identificarea
celor mai eficiente metode de predare si constituire a
unui plan pe termen lung care sa cuprinda atat promo-
varea, cat si aplicarea standardelor in viitoarele actiuni.

ASRO, organismul national de standardizare, recu-
noaste nevoia studentilor de a lucra cu standardele
inainte de a absolvi. Activitatile de cercetare, conexate
cu proiectele industriale in care aplicarea de noi tehno-
logii standardizate este in prim plan, se pot combina cu
proiectele studentilor, permitandu-le astfel acestora sa
acumuleze experienta practicd in analizarea si aplica-
rea standardelor in telecomunicatji, de exemplu. Drept
rezultat, studentii obtin o experientd valoroasa pentru
viitoarele lor cariere, iar cadrul academic reprezinta un
mediu sigur pentru testarea si poate chiar imbunatati-
rea noilor standarde. Toate acestea vor conduce catre
o industrie cu aprofundate cunostinte despre standarde
si tehnologii care pot fi racordate la propriile interese,
nevoi si preocupdri economice. Dezvoltarea economiei
romanesti se va putea realiza intr-un ritm mai alert, ser-
vind tuturor.
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In acest sens, ASRO - Organismul National de Stan-
dardizare, in colaborare cu Comisia Europeand, prin DG
GROW - Directia Generala pentru Piata Internd, Indus-
trie, Antreprenoriat i IMM-uri, si Academia de Studii
Economice Bucuresti, Facultatea de Business, au orga-
nizat pe data de 10 mai Workshopul ,Educatie despre
Standardizare”. Invitatia a fost adresata reprezentantj-
lor tuturor universitatilor din Romania.

in urma discutiilor finale din cadrul mesei rotunde, s-a
constatat nevoia de informare a cetatenilor in general
si a mediului universitar in special, despre activitatea
de standardizare, limitele in care aceasta actioneaza si
beneficiile pe care le pot oferi standardele. Universita-
tile reprezintd un cadru important pentru diseminarea
informatiilor, chiar si pentru domeniul standardizarii.
Printre propunerile vehiculate de specialistii prezenti la
eveniment a fost si aceea de a organiza prin colabo-
rare, la nivel european scoli de vard/iarna cu studentii
diferitelor universitati nationale si cu specialisti euro-
peni sau nationali din standardizare; reunindu-se, prac-
tic, atat cunostintele despre standardizare oferite de cei
mai buni practicieni, cat si tinerii interesati sa continue
aceasta munca.

Mai mult, observatiile realizate in cadrul workshopului
de catre cadrele didactice universitare se refera la ne-
voia implicdrii Ministerului Educatiei in acest demers,
prin permiterea unei mai mari flexibilitati in adaptarea
prelegerilor academice la nevoile economiei nationale.
Cresterea constientizarii asupra importantei standar-
delor si a impactului acestora de catre studenti tran-
scende dimensiunea tehnicd a standardelor.

La nivelul ASRO s-au facut deja primii pasi, a luat fiintd
un Grup de lucru destinat ,Educatiei in standardizare”
care a avut prima intalnire in anul 2017. Cu aceasta
ocazie au fost propuse cateva module de curriculum
pentru invatamantul universitar (pentru invatamantul
tehnic, economic, medical), dar si pentru invatamantul
liceal, in special cel tehnic. Pentru mai multe informatji
siinscrierea in acest grup de lucru va puteti adresa dnei
dr. ing. Speranta Stomff, e-mail: speranta.stomff@asro.
ro, care detine secretariatul acestui Grup de lucru.



LEGISLATIE SI STANDARDIZARE
Noutati legislative din luna aprilie

Mihaela Vorovenci, consilier juridic ASRO

Prezentul articol, in prima parte, contine noutétile legislative publicate in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene si, In a doua parte, pe cele publicate in Monitorul Oficial al Roméniei, care
fac referire la standarde, din luna aprilie 2019.

Partea | - Legislatie comunitara

1.1 Acte comunitare care contin referiri la standarde

1.1.1 Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/621 al Comisiei din 17 aprilie 2019 privind informatiile tehnice
necesare pentru inspectia tehnica a elementelor autovehiculelor care trebuie testate, privind utilizarea metodelor de
testare recomandate, precum si de stabilire a normelor detaliate privind formatul datelor si procedurile de accesare a
informatiilor tehnice relevante (Text cu relevanta pentru SEE), publicat in JOUE L 108/5 din 23.04.2019.

1.1.2 Regulamentul (UE) 2019/636 al Comisiei din 23 aprilie 2019 de modificare a anexelor IV si V la Regulamentul
(CE) nr. 850/2004 al Parlamentului European si al Consiliului privind poluantii organici persistenti, publicat in JOUE L
109/6 din 24.04.2019.

Partea a Il-a - Legislatie nationala
2.Acte normative care contin referiri la standarde

2.1 Hotararea nr. 209/2019 din 03/04/2019 pentru aprobarea Cadrului general privind regimul juridic al contrac-
telor de concesiune a serviciului de utilitate publica de distributie a gazelor naturale, procedurile pentru acordarea
concesiunilor, continutul-cadru al caietului de sarcini, publicata in Monitorul Oficial, Partea | nr. 284 din 15/04/2019.

Referiri la standarde:
La Anexa A:

- la cadrul general ,DOCUMENTATIA-CADRU de atribuire - licitatie publicd deschisd” se mentioneaza: ,Standarde de
asigurare a calitatii. Documente obligatorii.”

La data depunerii ofertelor, ofertantii, in cazul persoanelor juridice, vor prezenta acreditarile de conformitate cu stan-
dardele de calitate si de mediu in vigoare - 1ISO 9001 si ISO 14001, in copie, semnate de reprezentantul legal al ofertan-
tului si stampilate pentru atestarea conformitatji.”

La punctul 10. ,Alte conditii” se specifica la 10.3. ,La data depunerii ofertelor, ofertantii vor prezenta acreditarile de
conformitate cu standarde de calitate si de mediu in vigoare - ISO 9007 si ISO 14001
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Dispozitive medicale

Marie-Claire Barthet

»

N

Noile reglementari

O mai buna evaluare a dispozitivelor medicale inainte
de introducerea lor pe piatd, 0 monitorizare consolidata
ulterior, organisme notificate mai bine controlate si mai
omogene ... lata cateva dintre provocdrile pe care tre-
buie s& le solutioneze noile reglementariin domeniu. Ele
respectd in continuare spiritul Noii Abordari, potrivit ca-
reia aplicarea marcajului CE este facilitatd considerabil
de utilizarea standardelor europene armonizate. Care
sunt implicatiile pentru activitatea de standardizare?

Regulamentul (UE) 2017/745, privind dispozitivele
medicale (DM) si regulamentul (UE) 2017/746, privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (DM
Div) intrd in aplicare in mai 2020 si, respectiv, mai 2022.
,Ele respecta in continuare principiul Noii Abordari si
Se bazeaza pe standardele europene armonizate care
confera prezumtia de conformitate cu cerintele textelor
din reglementari’, declara Aurélie Lolia, responsabil in
domeniul sanatatii la Directia Standardizare a Asocia-

tiei Franceze de Standardizare (AFNOR). Ele inlocuiesc
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Printre alte obiective,
noile requlamente vizeaza
.~ imbundtatirea trasabilitatii
~ produselor

directivele 90/385/CEE, Dispozitive medicale implanta-
bile active, 93/42/CEE, Dispozitive medicale, 98/79/CE,
Dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, publicate
in anii 1990, care vizau armonizarea conditiilor de cir-
culatie, de introducere pe piata si de punere in functi-
une a dispozitivelor medicale pe piata interna. Statele
membre considera DM conforme cu cerintele esentiale
definite de aceste directive atunci cand este aplicat
marcajul CE. Acesta din urma are valoare de declaratie
pe proprie rdspundere pentru DM din clasa | (exemplu:
ochelarii) si este eliberat de un organism notificat agreat
de Comisia Europeana pentru clasele superioare: clasa
Il a (ace pentru seringi), Il b (implanturi dentare) si clasa
I (implanturi chirurgicale).

Evolutia reglementarilor

Printre principalele aspecte care au evoluat, ,intdrirea
obligatiilor organismelor notificate (ON) prin unifor-
mizarea criteriilor privind mijloacele si competentele”,
declard Frangois Thomassin, sef de proiect la AFNOR.



De acum inainte, desemnarea lor trebuie sd respecte o
procedurd de candidatura supervizata de Comisia Eu-
ropeand prin intermediul grupului de experti Medical
Device Coordination Group (MDCR). Monitorizarea lor
face ohiectul unui audit, care are loc la un interval de
trei ani si care este realizat de o echipad alcatuita din re-
prezentantii a trei state membre si ai Comisiei Europene
si care se numeste Notified Body Operations Group
(NBOG). Relatiile cu fabricantii vor fi supravegheate mai
strict prin intermediul auditurilor inopinate. Lista defini-
tiva a organismelor notificate pentru reglementarile DM
$i DM Div nu este inca stabilita.

Un alt element esential este ,transparenta mai mare a
practicilor sectorului si imbundtdtirea trasabilitatii pro-
duselor”. Acest lucru se realizeaza prin refacerea bazei
de date europene cu privire la dispozitivele medicale
Euramed (care reuneste informatii referitoare la dispo-
zitivele prezente pe piatg, la unele aspecte ale evalua-
rii conformitatii, la certificate, la investigatii clinice, la
alertd si supravegherea pietei) pentru 2020, precum si
prin crearea unui identificator unic al DM (UDI - Unique
Device Identification), cu obligatia aplicdrii pe eticheta
dispozitivului medical si pe ambalaj. Datele de intrare
in vigoare diferd in functie de clasa dispozitivului me-
dical (DM implantabile si clasa Ill: mai 2027; clasa Il a
si Il b: mai 2023; clasa I: mai 2025). De asemenea, este
prevdzutd crearea unui card de implant si a unei fige
destinate pacientului, care-i ofera acestuia informatii
cu privire la implantul care i s-a efectuat. In cazul unui
DM din clasa lll, se prevede realizarea unui rezumat al
caracteristicilor, care descrie modul in care produsul a
fost evaluat clinic. ,Sunt tot mai stricte cerintele privind
analiza riscului si sunt intarite incercarile clinice’, de-
clara Francgois Thomassin.

Au fost introduse dispozitii suplimentare cu privire la
responsabilitdtile fabricantilor in ceea ce priveste mo-
nitorizarea calitatii, a performantelor si a securitdtii DM.
,Fiecare companie va trebui sa desemneze o persoana
instruita in domeniul regulamentului si al calitatii”,
adaugd el.

Noi cerinte cu privire la evaluarea clinica sunt inspirate
din regulamentul european 536/2014, referitor la incer-
carile clinice ale medicamentelor destinate oamenilor.
Procedura este definitd si se bazeazd metodologic pe o
evaluare criticd a publicatjilor stiintifice relevante, a rezul-
tatelor tuturor investigatjilor clinice disponibile, precum si
pe luarea in considerare a alternativelor cunoscute.

fn cazul dispozitivelor implantabile si al celor din clasa
Ill, trebuie realizate investigatii clinice, exceptand ca-
zul in care produsele satisfac trei criterii: dispozitivul a
fost proiectat prin modificarea unuia deja comercializat
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Au fost introduse dispozitii suplimentare in ceea ce priveste
responsabilitatea fabricantilor cu privire la monitorizarea calitatii, a
performantelor si a securitdtii dispozitivelor medicale

de acelasi fabricant; echivalenta este demonstrata si
aprobata de organismul notificat; evaluarea clinicd a
dispozitivului deja comercializat este suficientd pen-
tru a demonstra conformitatea dispozitivului modificat
cu cerintele relevante de securitate si performanta. In
general, echivalentele sunt extrem de reglementate, iar
utilizarea lor este foarte putin incurajata.

De asemenea, este prevazuta o reclasificare a unor pro-
duse (cresterea numadrului de reguli si de criterii). Sub-
stantele toxice si perturbatorii endocrini au fost reevalu-
ati. Unele produse sunt mentionate de acum inainte de
regulamentul 2017/745, cum ar fi produsele si derivatji
fabricati cu ajutorul tesuturilor sau celulelor de origine
umana neviabile, care au facut obiectul unei ,manipuldri
considerabile” sau al produselor care nu au o finalitate
medicald (lentile de contact fara scop corector, implan-
turi estetice etc.).

Diferitii operatori economici (fabricanti, distribuitori,
reprezentanti autorizati ai producatorilor, importatori)
vor raspunde de acum inainte in cazul neconformitatii
produselor.

,Cu alte cuvinte, importatorii si distribuitorii au aceleasi
responsabilitati ca si fabricantii in ceea ce priveste con-
formitatea”, declara Frangois Thomassin. Sistemul de
management al calitatii include de acum inainte, mo-
nitorizarea clinicd, precum si supravegherea dupa co-
mercializare.

Prezumhia de conformitate si revizuirea
standardelor

Directivele coexista in continuare cu regulamentele
europene (UE) 2017/745 si 2017/746. A fost stabilitd
0 perioadd de tranzitie de trei ani (cinci ani pentru dis-
pozitivele medicale in vitro) inainte de abrogarea lor. in
ceea ce priveste marcajul CE, certificatele fabricantilor
obtinute inainte de publicarea regulamentelor DM ra-
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man valabile inca cinci ani. Toate certificatele acordate
pentru dispozitivele medicale in baza directivelor vor
expira deci in 2024.

De mentionat ca aceste regulamente prevad posibili-
tatea elaborarii de catre CE de specificatii tehnice co-
mune (STC) cu aplicare voluntard, elaborate sub egida
Comisiei Europene. Aceste STC vor fi utilizate pentru a
raspunde unor probleme date intr-un cadru specific in
care standardele armonizate nu ar exista sau nu ar fi
suficiente.

Conformitatea cu standardele armonizate referitoare la
dispozitivele medicale constituie o prezumtie de con-
formitate cu toate cerintele esentiale din regulamente
sau cu o parte a acestora. Aparitia noilor regulamente
este insotita de revizuirea intregii colectii de standarde
armonizate in domeniul dispozitivelor medicale si al
dispozitivelor medicale de diagnostic in vitro fie pentru
modificarea anexei Z, fie pentru revizuirea continutului
documentelor. ,Actualizarea standardelor este mai mult

Cuvantul specialistilor

Florence Ollé

(SNITEM)

sau mai putin importanta. Ea se intinde de la revizui-
rea anexei ZA, care face legatura intre cerintele regle-
mentdrii i continutul standardului, pana la o revizuire
tehnicd completd a documentului. De asemenea, pot fi
propuse numeroase subiecte’, declara Aurélie Lolia. Co-
misia Europeand lucreaza la o cerere de standardizare
(numitd inainte mandat). Un proiect de anexa a circulat;
el mentioneaza 50 de standarde considerate prioritare.
Aceastd lista preliminara acopera in primul rand stan-
dardele orizontale, transversale.

Advisory Board for Healthcare Standards, care consi-
liaza CEN-ul in domeniul sanatatji, recomandase comi-
tetelor tehnice sd anticipeze sosirea noilor regulamente.
,Majoritatea standardelor vizate sunt internationale.
Revizuirea lor trebuie integrata in programul de lucru al
diferitelor comitete tehnice’, adaugd Aurélie Lolia. ,Ma-
joritatea acestor standarde sunt revizuite permanent”,
precizeaza Frangois Thomassin, care insista asupra
importantei anexei ZA: ,Anexa ZA reprezinta cheia pre-
zumtiei conformitatji”.

Responsabil pe probleme de reglementare la Sindicatul francez al industriei tehnologiilor medicale

,Daca regulamentul Dispozitive medicale pastreaza principiul marcajului CE, cerintele
asociate sunt considerabil consolidate”

Regulamentele pastreaza principiul Noii Abordari si al marcajului CE, cu interventia unui tert — organismul notificat
- ON - in functie de clasele dispozitivelor, i recunoasterea standardelor europene armonizate care confera pre-
zumtia de conformitate cu cerintele reglementate. Cerintele asociate sunt insd considerabil consolidate pentru toti
factorii. In ceea ce priveste organismele notificate, incd din 2013, Comisia Europeand a publicat un regulament de
executie care conducea la o reevaluare a organismelor notificate i chiar la disparitia unora dintre ele. Incepand cu
aceastd datd, controlul ON este efectuat de Comisia Europeand impreuna cu trei state membre in cadrul unei echipe
care evalueaza (pe baza documentelor si pe teren) capacitatea organismelor de a realiza evaluarea conformitatji
dispozitivelor medicale. Aceasta practicd, reluata in regulamentul DM, permite armonizarea cerintelor pentru toate
organismele notificate. De mentionat cd, in afard de control, requlamentul prevede si o imbunatatire a caietului de
sarcini pentru a obtine notificarea (competente, obligatia de vizitd inopinata la sediul fabricantilor). La ora actuald,
26 de ON au facut o cerere (pentru Franta, GMed), in conditiile in care numarul ON notificate se ridica la 50. O prima
notificare a avut loc in ianuarie 2019 si va fi urmata de altele, la mijlocul anului.

In ceea ce priveste marcajul CE, cerintele esentiale, numite de acum inainte cerinte generale de securitate si de
performantd, sunt si ele revizuite. Unele au fost precizate, chiar addugate, de exemplu, securitatea cibernetica, la
ora actuald, indispensabild. O procedura de evaluare clinicd complementara a fost creata pentru dispozitivele im-



plantabile din clasa Ill si dispozitivele din clasa Il b active destinate administrarii medicamentelor. Aceasta evaluare
efectuata de catre un grup de experti europeni independenti se va adduga celei a ON incepand din 2020.

Fabricantii trebuie sa revada intreaga lor documentatie tehnica. Toate produsele trebuie sa fie conforme cu noile
regulamente. Pentru unele, aceasta implica efectuarea de incercari noi, pentru altele, reproiectarea dispozitivelor.
Investitiile pot fi extrem de ridicate, mai ales pentru intreprinderile mici. Pe de alta parte, ceilalti factori din lantul de
distributie (reprezentantul autorizat al producatorului, importatorul, distribuitorul) sunt si ei vizati intrucat vor avea
o responsabilitate in ceea ce priveste dispozitivele medicale. Regulamentul se va aplica incepand din 26 mai 2020.
Dupa aceastd datd, o perioada de ,gratie” va permite sa se introduca pe piatd, pana in 2024, dispozitive medicale cu
un certificat de conformitate valabil, stabilit potrivit directivelor, cu unele conditii (fara modificarea dispozitivului, cu
monitorizare efectuata de un organism notificat). Trebuie sa se evite rupturile de stoc in 2020.

Peste 300 de standarde europene sunt armonizate, adicad publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (JOUE)
pentru directivele DM. Ele conferd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale si constituie deci un instru-
ment foarte utilizat de fabricanti. Activitatea de armonizare in ceea ce priveste regulamentul este abia la inceput
- mandatul de standardizare nu este inca publicat, or termenele sunt presante. La ora actuald, cinci standarde sunt
considerate prioritati absolute: ISO 13485, Sisteme de management al calitatii dispozitivelor medicale, ISO 14971,
Aplicarea managementului riscului la dispozitivele medicale, 1ISO 15223, cu privire la etichetare si informatiile care
trebuie furnizate, ISO 15986, Simboluri utilizate la etichetarea dispozitivelor medicale care contin ftalati si 1SO 14155,
Bune practici pentru investigarea clinica. Concret, in lipsa unui standard european armonizat, intreprinderile utili-
zeaza standardele existente, dar acestea nu contin anexa ZA, care sa permita sa se identifice care sunt punctele din
requlament acoperite de standard si nu conferd prezumtia de conformitate. Intreprinderile vor avea mult de lucru
pentru a-si documenta conformitatea. Acest lucru face posibile interpretdri diferite de la un ON la altul. Activitatea
care va trebui efectuata in domeniul standardizarii este deci considerabila. Aceasta constituie o provocare pentru
comitetele tehnice.

Corine Delorme

Responsabil pe probleme de reglementare la grupul GMed, filiald a Laboratorului francez de metrologie
siincercari (LNE), presedinte al comisiei S 95 B pentru managementul calitatii dispozitivelor medicale

,Organismele notificate la ora actuala trebuie reevaluate in lumina noilor texte”

Regulamentele europene fac obiectul unei atentii deosebite din partea factorilor din domeniul dispozitivelor me-
dicale. Desi acestea constituie o evolutie a directivelor, trebuie sd le consideram de fapt niste texte noi. Actualele
organisme notificate trebuie sa-si depuna candidatura si sa fie reevaluate in lumina noilor texte. Organizarea, com-
petentele, lipsa unor conflicte de interese... totul trebuie s& fie conform. Incepand cu 26 noiembrie 2017, unele or-
ganisme precum GMed, si-au depus candidatura la autoritatile franceze si europene. Termenul pentru desemnarea
unui organism notificat conform regulamentelor este de 15 pana la 18 luni. Primele desemnari vor avea loc in cursul
primului semestru al acestui an.

Noul cadru de reglementare aduce criterii mai precise de organizare, de structurd, responsabilitate, desemnare
si monitorizare ale ON. Este important pentru demonstrarea competentei persoanelor care intervin in procesele
de evaluare. Aceasta se inscrie in continuitatea actiunii de supraveghere consolidata efectuata din 2012 de catre
Comisia Europeana si toate statele membre ale Uniunii Europene. Comisia Europeana a stabilit oprirea activita-
tii de certificare pentru 20 dintre ele. Acest cadru de reglementare corespunde unei asteptari reale a cetatenilor.
Constienti de provocari, la GMed am proiectat un sistem al calitatii in acord cu reglementarile in ceea ce priveste
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activitatea noastra de organism de certificare. Totusi, nu avem dreptul de a ne desfdsura activitatea inainte de a fi
desemnatj oficial.

Locul standardelor armonizate ramane foarte important in noul cadru de reglementare, care este aliniat cu obiecti-
vele Noii Abordari. Textele regulamentelor stabilesc cerinte, fara a furniza precizari cu privire la mijloacele prin care
pot fi respectate. Factorii interesati pot gasi elemente de raspuns si detalii de implementare in standarde. Astfel,
regulamentele stabilesc obiectivele si o descriere a cerintelor pentru sistemul de management al calitatii specific
fabricantilor DM. Standardul ISO 13485 indicd modul in care se aplica cerintele unui sistem de management al cali-
tatii (SMC), fapt care faciliteaza implementarea sa. Cu ajutorul acestui standard, fabricantul si organismul notificat
dispun de 0 baza de lucru, de o referintd comuna. Standardele constituie instrumente in cercetarea si demonstrarea
conformitatii.

Implementarea regulamentelor face necesara ,rearmonizarea” standardelor europene. Trebuie refdcuta o activitate
sistematicd de comparare intre textele requlamentelor si standardele existente in domeniu. impreuna cu CEN i
CENELEC, Comisia Europeana a stabhilit o listd a standardelor la care trebuie sd se lucreze cu prioritate. Activitatea
comparativa va conduce la modificarea preambulului european, elaborandu-se anexele ZD si ZE. Nu este exclus ca
acesta sd evidentieze incompatibilitati intre continutul unui standard si cerintele de reglementare. Revizuirea stan-
dardelor ar putea sa fie avuta in vedere.

Standardul NF EN ISO 14971, Aplicarea managementului riscului la dispozitivele medicale, face parte din standar-
dele armonizate prioritare. Comentariile emise de expertii francezi, in cadrul revizuirii sale, care este in curs de des-
fasurare, tin seama de continutul regulamentelor. Trebuie totusi sa fim constienti ca acest standard international
este utilizat de reglementari din alte regiuni ale lumii. Fiecare membru al ISO contribuie la dezbatere cu propriile sale
consideratji si trebuie sd se ajungd la un consens.

in ceea ce priveste standardul 1ISO 13485, cu privire la sistemele de management al calitatii pentru dispozitivele
medicale, comisia S 95 B a AFNOR a participat la activitatea ISO/TC 210/WG 1 cu privire la un raport tehnic euro-
pean (CEN/TR 17223:2018), care prefigureazd o anexa Z. Acest lucru ar trebui sa faciliteze publicarea cu prioritate
a acestui standard ca standard armonizat cu regulamentele, la inceputul lui 2020. Revizuirea sa va incepe in acest
an. Organismul francez de standardizare si alte organisme nationale de standardizare si-au exprimat dorinta sa se
amane procesul de revizuire pentru ca domeniul dispozitivelor medicale sa se adapteze la schimbarile regulamen-
telor in Uniunea Europeand, dar si in alte state, si pentru a se realiza conformitatea in termenele stabilite, pe de-o
parte, i pentru a lua masuri de adaptare a acestui standard la structura HLS comuna standardelor pentru sisteme
de management, pe de alta parte. Amanarea ar permite factorilor din procesul de standardizare si din intregul sec-
tor sa gestioneze mai bine toate schimbadrile.

Traducere: Maria Bratu, din: Enjeux, nr. 392, martie 2019
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Paseste in lumea standardizarii

Evenimentul StandarDays a avut loc anul acesta in pe-
rioada 29-30 aprilie, in sediul central CEN-CENELEC din
Bruxelles, unde s-au reunit laolalta peste 100 de partici-
panti din intreaga comunitate europeand. Acestia provin
atat de la organismele nationale de standardizare, cat si
din alte domenii implicate in procesul de standardizare,
de la institutiile europene si mediul universitar la industrie,
mediul de afaceri si ONG-uri, si au fost dornici sa inteleaga
sau sa invete mai multe despre organizatiile europene de
standardizare CEN (Comitetul European de Standardizare)
si CENELEC (Comitetul European pentru Standardizare in
domeniul Electrotehnicii) si sa descopere sistemul euro-
pean de standardizare si beneficiile acestuia.

Organizate sub forma unor sesiuni de informare, prezen-
tarile captivante ale membrilor conducerii CEN-CENELEC
au obtinut succesul scontat, oferind pe parcursul celor
doud zile o prezentare generald asupra sistemului de
standardizare europeand, dar si o structura clara legata
de etapele parcurse in elaborarea, iar mai apoi publica-
rea unui standard care sa vina in sprijinul consumatorilor,
industriei si afacerilor europene. Aceste prezentari le-au
permis ulterior participantilor sa se implice in discutii si
sd inteleagd diversitatea activitatilor CEN si CENELEC.

Evenimentul s-a deschis cu un brainstorming facut pe
beneficiile si neajunsurile standardizarii care au contu-
rat imaginea initiala pe care au avut-o participantii des-
pre standardizare, imagine care pe parcursul sesiunilor
informative s-a transformat si a capdtat semnificatii ex-
trem de utile in viitoarele lor interactiuni cu activitatea
de standardizare. S-a explicat cum si de catre cine este
elaborat un standard european, care sunt documentele
standardizarii, cum unicitatea sistemului european de
standardizare este evidentiata de faptul cd un standard
european inlocuieste 34 de standarde diferite in Europa
si care sunt beneficiile obtinute de CEN si CENELEC prin
cooperarea cu organizatiile internationale de standardi-
zare 1SO (Organizatia Internationald de Standardizare)
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si IEC (Comisia Electrotehnicd Internationald), prin
Acordurile de la Viena si din Frankfurt.

,Standardele sunt voluntare!” este una dintre notiunile prin-
cipale prezentate. S-a dorit 0 evidentiere clard a diferentelor
dintre standarde - care sunt voluntare, bazate pe consens,
elaborate de organizatii independente, revizuite cel putin
odata la 5 ani - si actele legislative - obligatorii, impuse
prin lege, stabilite de autoritdtile publice, revizuite atunci
cand legislatorii decid acest lucru — cu mentiunea cd stan-
dardele sprijind legislatia si politica europeana.

Cele mai multe standarde sunt elaborate la initiativa
industriei, cu experti din industrie, pentru folosul indus-
triei si utilizand resursele financiare ale acesteia. Este
adusa in prim-plan ideea cd standardele europene au
rolul de a spori competitivitatea industriei europene, de
a sprijini Piata Unica prin eliminarea barierelor din calea
comertului, de a facilita libera circulatie a bunurilor si
serviciilor si dezvoltarea tehnologica.

Tot la fel de interesante au fost si sesiunile referitoare la
economia circularg, standardele si drepturile de proprietate
intelectuald, cooperarea internationald a CEN si CENELEC,
standardizarea si IMM-urile, transformarea digitald a indus-
triei sau inovatia. Printre prezentdri, s-a regasit, de aseme-
nea si cea a dlui Christian Wetterbergh, reprezentant al Gru-
pului LEGO, ca exemplu de companie ce s-a dezvoltat uimi-
tor in ultimii ani si care are ca misiune ideea de a ,inspira
si crea constructorii de maine” si viziunea de a ,inventa
jocurile viitorului” ce pun accentul pe calitate, pe utilizarea
standardizarii si respectarea legislatiei fiecarei tari in parte
in care compania isi comercializeaza produsele.

Concluzia finala ,Standardele se regdsesc pretutindeni
in vietile noastre” este cea care a incheiat cele doud zile
pline de interactiuni si noi prietenii, dar mai ales, de cele
mai recente informatii si noi cunostinte referitoare la
sistemul de standardizare europeana.
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Standardele globale

Trebuie sd ne
depasim discre-
pantele pentru a

lua decizii care

imbunatatesc si

sprijind serviciile

medicale |a nivel
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mondial.

acd ati putea calatori in timp prin intreaga istorie a medicinei i a serviciilor

medicale, ati intaIni cateva exemple concrete de standardizare. in secolul al

XIX-lea, Sergey Botkin — marele terapist rus si unul dintre parintii medicinei
rusesti moderne - a conceput asa-numitele nastavleniya (sau ,principii fundamen-
tale”) pentru ofiterii militari medicali care ofereau instructiuni detaliate asupra pro-
cedurilor chirurgicale, dar i asupra celor din serviciile medicale. Aproape simultan,
William Farr — epidemiolog britanic, a elaborat o terminologie unificata utilizata in
vederea clasificarii si monitorizarii cauzelor accidentarilor, dar si a mortii, fapt care
a contribuit la promovarea compatibilitatii la nivel international a raporturilor din
cadrul serviciilor medicale.

incepand cu anii ‘50, cercetatorii au inceput sa elaboreze standarde care seteaza
cerinte universale pentru o multitudine de dispozitive medicale, de la instrumente
chirurgicale la tomografie cu rezonanta magnetica. Mai mult de o mie de standarde
au fost publicate de-a lungul anilor, atat la nivel international prin efortul sustinut
al IS0 si al Comisiei Electrotehnice Internationale (IEC), cat si regional - prin stan-
darde europene (EN sau EASC).

La inceputul secolului al XXI-lea, sistemul serviciilor medicale a fost printre primele
sectoare care a avut mijloacele necesare pentru a implementa sisteme de mana-
gement al calitatii specifice, precum ISO 13485 pentru dispozitivele medicale si
ISO 15189 pentru laboratoarele medicale. Standardele au jucat intotdeauna un rol
central in serviciile medicale, scopul acestora aflandu-se in expansiune de-a lungul
anilor pentru a include domeniile serviciilor medicale, echipamentelor medicale sia
sistemelor de management. In prezent, portofoliul ISO contine 1400 de standarde
in privinta sdnatatii pentru a ne ajuta sa ne asiguram ca indivizii i comunitatile pri-
mesc ingrijirea de calitate pe care o merita. Indrumarea pe care standardele o ofer3
faciliteaza compararea serviciilor medicale, schimbul de informatii, integralitatea
informatiilor si protejarea confidentialitatii pacientilor.

Standardele ISO contribuie, de asemenea, in mod direct la Obiectivul de Dezvoltare
Durabild in Medicind (SDG 3) al O.N.U. ca parte integratd a strategiei globale in
privinta asigurarii vietii sanatoase a intregii omeniri. Comunitatea internationald in-
frunta multe provocari legate de sanatate, fapt care include schimbdrile din struc-
turile de varstd la nivelul diferitelor regiuni, transformarea digitala a societatii si a
serviciilor medicale, epidemii agresive precum cancerul, diabetul, obezitatea, bolile
cardiovasculare, si nevoia de abordari preventive in ceea ce priveste dezastrele
naturale si cele tehnologice.



Comunitatea internationald a standardelor nu
poate ignora astfel de evenimente si trebuie sa
exercite eforturi sustinute pentru a gestiona
aceste provocdri noi. Desi exista multe organi-
zatii de standardizare cu departamente speci-
fice care lucreazd in acest sens, este obligatia
ISO de a adopta pozitia de lider in armonizarea
standardelor prin coordonarea inainte de toate
a expertizei internationale si prin diseminarea
acestora la nivel global. S-au realizat multe pana
in prezent si existd 14 comitete tehnice la nivel
ISO (CT) care lucreaza direct in domeniul servici-
ilor medicale. Trebuie sa felicitdim angajamentul
si dedicarea din ISO/TC 314 (societati care im-
batranesc), ISO/TC 304 (managementul organi-
zatiilor din domeniul sanatatii), precum si munca
ISO/TC 215 in privinta informaticii din domeniul
sanatatii, ale cdrui rezultate prolifice au pus la
dispozitie aproape doud sute de standarde inter-
nationale in cei 20 de ani de existenta.

Progresele tehnologice majore recente au con-
dus cdtre cresterea numarului partilor interesate
din domeniul medical, iar standardizarea la nivel
international poate deveni in curand platforma
pentru consens atat de necesara astazi. Paci-
entii, clinicienii, medicii, regulatorii, producatorii
Si cercetdtorii au toti drepturi egale in privinta
sanatatii. Un sistem de elaborare a standardelor
bine pus la punct poate imbunatati nu doar pas-
trarea cunostintelor si reusitelor actuale, acesta
poate rezolva noile provocari intr-o maniera sis-
tematica.

Standardele nascute din consensul la nivel inter-
national trebuie s& devina principiul esential pen-
tru reglementdrile globale in serviciile medicale.
Chiar daca legislatia este diferitd in anumite tari,
toti regulatorii au acelasi scop: imbunatatirea sa-
natatii cetatenilor si a calitatii vietii din propriile
tari. Consider ca aceste obiective pot fi atinse
doar printr-o cooperare puternica intre organi-
zatiile internationale, regulatori si organismele
de standardizare. Trebuie sa ne depasim discre-
pantele pentru a lua decizii care imbunatatesc
si sprijind serviciile medicale la nivel mondial...
pentru generatia de azi si cea de maine.

Traducere: Andreea Tarpescu, Redactor ASRO, din: ISO Focus, nr.
133, martie-aprilie 2019, revista Organizatiei Internationale de
Standardizare, fiind reprodus cu permisiunea Secretariatului Cen-
tral al 1SO (www.iso.org). Editor: gasiorowski@iso.org. Un abo-
nament anual costd 158 de franci elvetieni. Abonamente: sales@
iso.org
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Alexey V. Abramoy, Director Agentia Federala pentru
Reglementari tehnice si Metrologie
Federatia Rusa

In prezent, portofoliul
IS0 contine
1400 de standarde

pentru sanatate.
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OBIECTIVUL-
salveaza vieli

}

e

Aproximativ 16 miliarde de injectii sunt administrate anual
inintreaga lume?, fiecare dintre acestea venind cu riscul de
a transmite o boala. Reutilizarea unei seringi creste riscul
exponential. ISO abordeaza aceasta problema cu standarde
pentru utilizarea seringilor de unica folosinta si cu un set de
cerinte pentru a preveni ranile provocate fara intentie. Unele
dintre aceste standarde sunt revizuite pentru a le face si mai
potrivite pentru scopul lor.

1 Potrivit fisei referitoare la siguranta la injectare de la OMS.
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Exista 0 necesitate continud la
nivel global de a aborda practici
nesigure de injectare.
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n studiu din 2014 sponsorizat de Organizatia

Mondiald a Sanatatii (OMS), care se concen-

treaza pe cele mai recente date disponibile, es-
timeaza cd in 2010, mai mult de 1,7 milioane de per-
soane au fost infectate cu Virusul Hepatita B (VHB),
mai mult de 315.000 cu Virusul Hepatita C (VHC) si la
fel, un numar de 33.800 de persoane au fost infectate
cu virusul HIV printr-o injectie administrata in conditii
de nesigurantd. In timp ce in statele dezvoltate ale lu-
mii, marea majoritate a injectiilor sunt administrate in
sigurantd, practicile de administrarea a injectiilor din
intreaga lume variaza considerabil, cu regiuni in care
reutilizarea echipamentelor de injectare, manipularea
necorespunzatoare a acelor deja folosite si curdtarea
neoficiala incd constituie o problema.

Acest lucru nu reprezinta o noutate. OMS a lansat deja
propriul program pentru siguranta injectiilor si Reteaua
globald pentru siguranta injectiilor (RGSI) in anul 2000
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inincercarea de a obtine o utilizare sigurd si adecvata a injec-
tiilor in intreaga lume. La inceputul programului, se considera
cd in jur de 40% dintre injectii au fost administrate cu un echi-
pament de injectare refolosit, contribuind la milioane de cazuri
noi de HBV si HCV si la sute de mii de cazuri de HIV.

Initiativa OMS a dus la dezvoltarea multor modele noi de se-
ringi cu caracteristici care pretind cad seringa se va dezactiva
automat in urma utilizarii. Cu toate acestea, nu toate indepli-
nesc obiectivul de utilizare unica. ISO a publicat deja standarde
privind tipul traditional de seringi care nu au functia de dezac-
tivare automata, astfel cd, este firesc ca seria noile standarde
pentru seringi care se dezactiveazd automat sd fie extinsa.

Comitetul de experti ISO pentru sistemele de injectare au recu-
noscut ca reutilizarea seringilor nu a fost singurul risc pe care
l-au abordat. Infectia cauzata de ranirea accidentala cu acul
seringii a reprezentat un risc foarte mare pentru sanatate, in
special pentru personalul medical si pentru oamenii care au
intrat Tn contact cu acele sau alte instrumente ascutite’ din
institutiile medicale sau din locurile publice.

Calea spre prevenire

Bazandu-se pe initiativele OMS, comitetul de experti ISO pen-
tru seringi a investigat riscul pe care il pot provoca seringile
reutilizate si faptul cd standardele existente pentru seringile

1 Obiect ascutit: instrument medical (bisturiu, lance sau ac de seringd) care este
ascutit sau poate produce prin spargere bucdti de obiecte ascutite.



hipodermice de unica folosintd (ISO 7886-1 si ISO 7886-2) si acele hipodermice (ISO 7864) nu abordeaza in mod clar
riscul reutilizarii. Comitetul a convenit asupra elabordrii noilor standarde in vederea reducerii acestor riscuri si deci, in
impiedicarea raspandirii bolilor mortale precum VHB, VHC si HIV.

Cu toate cd munca in standardizare in acest domeniu a inceput cu multi ani in urma, exista o necesitate continua la
nivel global de a aborda practici nesigure de injectare. Nu e o coincidentd intamplatoare faptul ca eliminarea practicilor
de reutilizare a seringilor este un obiectiv cheie in cadrul Obiectivelor de Dezvoltare Durabila ale Organizatiei Natiunilor
Unite (ODD 0.N.U.), care fac parte din Agenda de Dezvoltare Durabild a O.N.U. pentru 2030, adoptata de liderii mondiali
in2015. ODD 3 pentru sandtate si stare de bine se angajeaza sd ,pund capat epidemiei de SIDA, tuberculozei, malariei
si a bolilor tropicale neglijate, si sa combatd hepatitele, bolile transmise prin apa si alte boli contagioase” pana in anul
2030. Prevenirea practicii de reutilizare a seringilor, si evitarea ranilor provocate fara intentie cu ace vor ajuta in mod
clar indeplinirea acestui obiectiv.

William Dierick, care a condus initial munca de elaborare a standardelor pentru seringile cu dezactivare automata, ca
parte a comitetului tehnic de la ISO, ISO/TC 84, Dispozitive pentru administrarea medicamentelor si catetere intravas-
culare, afirmd ca deviza comitetului era - si incd este — sd se concentreze pe siguranta pacientului si sa se asigure
ca cerintele standardelor contin cele mai recente actualizari. ,in cazul in care existd imbunétatiri sau caracteristici
tehnologice noi, sau tipuri noi de medicamente, ne propunem sa fim acolo pentru a adapta standardele astfel incat sa
asiguram pacientii ca primesc cea mai sigura si eficienta ingrijire” declard acesta.

,De aceea implicdm toate partile interesate atunci cand elabordm standarde, inclusiv autoritatile din domeniul sanata-
tii, precum Agentia pentru Alimente si Medicamente din SUA (FDA), organizatii internationale precum OMS si Fondul
International pentru Urgente ale Copiilor al Natiunilor Unite (UNICEF), producatori de medicamente si de dispozitive
medicale, si nu in ultimul rand utilizatori finali ai serviciilor, precum sunt pacientii si lucratorii din sistemul medical’
adaugd Dierick.

Aceastd abordare inclusiva este unul dintre motivele pentru care Organismul de Standardizare din Danemarca, care de-
tine secretariatul pentru ISO/TC 84, a intrat intr-un proiect de tip Twinning cu Asociatia de Standardizare din Zimbabwe
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(SAZ) cu scopul de a incuraja implicarea continentului
african in elaborarea standardelor pentru siguranta dis-
pozitivelor medicale. Prezidat de Zimbabwe, partene-
riatul a condus la lansarea cu succes a lui ISO 23908
pentru caracteristicile de protectie impotriva obiectelor
ascutite sia lui ISO 23907, pentru containere de depozi-
tare a obiectelor ascutite, care oferd o completare opor-
tund pentru alte standarde din domeniu, precum ISO
21649 (injectare fard ac) si seria de standarde 1SO 7886
(seringi hipodermice de unica folosinta).

Injectii mai sigure

Existd multe motive pentru care se cere sporirea si-
gurantei de administrare a injectiilor. Pretul si deficitul
de provizii medicale cer masuri disperate, printre care
se numadra si reutilizarea echipamentului de injectii de
unica folosinta. Mai mult decat atat, studii stiintifice
dezvaluie ca administrarea injectiilor nu reprezintd un
risc numai pentru personalul medical, ci si pentru per-
sonalul conex, precum cel care se ocupa de curatenie,
lucratorii din spalatorie si tehnicienii de laborator.

fn incercarea de a reduce riscul accidentrii si trans-
miterii bolilor, OMS a lansat in 2015 0 noua politica pe
siguranta injectarii si le-a cerut comunitatilor internati-
onale sd treacad la seringile inteligente, dupa caz, pana
in 2020. S-au emis linii directoare extrem de detaliate
privind siguranta la injectare, care a subliniat o serie de
caracteristici de sigurantd pentru seringile care prote-
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jeaza nu numai beneficiarul injectiei, ci protejeazd, de
asemenea, si lucratorul medical care le administreaza.

OMS a subliniat faptul ca atunci cand seringile sunt reu-
tilizate, dezvoltarea unei tari este limitata de transmite-
rea diverselor infectii. ,Adoptarea seringilor inteligente
este absolut necesara pentru protejarea oamenilor din
intreaga lume de infectia cu HIV, hepatite si ale boli.
Aceasta ar trebui sa fie considerata o prioritate pentru
toate tarile” spune Dr. Gottfried Hirnschall, directorul de-
partamentului PMS pentru HIV/SIDA, intr-o conferintd
de presa {inuta in perioada in care erau lansate aceste
linii directoare.

0 limba standard

Publicat in 2015, Liniile directoare de la OMS privind
utilizarea seringilor inteligente pentru injectii intramus-
culare, intradermice si subcutanate in cadrul institutiilor
de asistenta medicald, asigura regulile de baza pentru
seringi cu caracteristici de ,protectie contra ranirii cu
obiectele ascutite”. Diferd de definitia lui ISO 23908,
Protectia contra ranirii cu obiecte ascutite. Cerinte Si
metode de incercare. Dispozitive de protectie pentru ace
hipodermice de unica folosintd, introducdtoare pentru
catetere si pentru ace utilizate pentru prelevari sangu-
ine, nereutilizabile, care prevede un minimum convenit
la nivel international pentru a reduce riscul de rdnire
cauzata de obiectele ascutite. in plus, seria de stan-
darde ISO 7886, care specifica proprietatile si cerintele



Toate aceste preziceri sunt de
bun augur pentru tarile in cauza,
intrucat se apropie termenul
[imita impus de OMS, si anume
2020
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pentru seringile hipodermice de unica folosinta sterile,
acoperd, de asemenea, seringile care se dezactiveaza
automat (1SO 7886-3) si seringile cu dispozitiv de preve-
nire a reutilizarii (ISO 7886-4). Acesta il face un instru-
ment folositor pentru utilizatorii care pot fi usurati stiind
ca seringile indeplinesc cerintele minime de calitate si
siguranta.

Documentul de la OMS specifica faptul ca seringile in-
teligente sunt in conformitate cu definitia lor de la ISQ,
pentru a oferi o caracterizare a mecanismului de sigu-
rantd pentru fiecare tip de seringd si pentru a oferi o
intelegere comuna intre toti utilizatorii acestor orientdri.
Aceste standarde ISO sunt revizuite cu regularitate pen-
tru a asigura ca sunt indeplinite in continuare nevoile
producatorilor si ale utilizatorilor, si iau in considerare
orice noua tehnologie care va contribui la reducerea ris-
cului de transmitere a bolilor.

Privind inainte

Dar nu ne oprim aici. Conform lui William Dierick, comi-
tetul evolueaza in mod constant si isi evalueazd munca
astfel incat sa elaboreze standarde care satisfac ne-
voile utilizarii injectiilor in cat mai multe medii. Acesta
afirma ca: ,Avem, de asemenea, alte standarde care se
axeaza pe cerintele pentru dispozitivele utilizate de gru-
puri specifice, precum pacientii cu deficiente de vedere
si anumite grupuri de varsta".

Dierick mentioneaza: ,Ba mai mult, standardele noastre
se axau la inceput pe utilizarea acestora de catre profe-
sionistii din serviciile medicale dar, odatd cu cresterea
numarului de dispozitive care permit autoadministrarea,
noi am decis sa extindem aria de expertiza asupra stilo-
urilor-injector, injectoarelor automate si a injectoarelor
purtabile. Acest lucru va conduce catre o administrare
mai eficientd si mai convenabila a produselor medicale
care vor avea beneficii semnificative atat pentru siste-
mele de servicii medicale, cat si pentru pacienti”.

Toate aceste preziceri sunt de bun augur pentru tdrile
in cauzd, intrucat se apropie termenul limita impus de
OMS, si anume 2020, impulsionandu-le sa faca tran-
zitia catre seringile sigure pentru fiecare caz adecvat.
De asemenea, deschide calea pentru realizarea unora
dintre Obiectivele de Dezvoltare Durabild ale O.N.U., in
timp ce salveaza vieti in tdrile unde reutilizarea seringi-
lor este incd o practica intalnita frecvent.

Traducere: Andreea Tarpescu, Redactor ASRO, din: ISO Focus, nr. 133, mar-
tie-aprilie 2019, revista Organizatiei Internationale de Standardizare, fiind
reprodus cu permisiunea Secretariatului Central al ISO (www.iso.org). Editor:
gasiorowski@iso.org. Un abonament anual costa 158 de franci elvetieni.
Abonamente: sales@iso.org
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13 November 2019 in Brussels

Conferinta, care va avea loc pe data de 13 noiembrie 2019 la Bruxelles, are ca scop aducerea pe piata a unor produse, servicii
si sisteme de ultima generatie prin:

® asimilarea rapida a rezultatelor din domeniul cercetarii si inovarii;
® castigarea increderii in ideile inovatoare;
® dezvoltarea afacerilor pe mai multe piete.

Despre ce este vorba?

Organizatiile europene de standardizare, CEN si CENELEC, invitd cercetatorii, oamenii de stiinta si inventatorii din intreaga
lume la un eveniment de o zi care vizeaza construirea unui parteneriat de durata si prezentarea contributiei standardizarii la
dezvoltarea cercetarii si inovarii.

Cui se adreseaza?

Indiferent daca sunteti deja familiarizati cu standardizarea sau sunteti noi in domeniu, evenimentul va va arata cum va poate
ajuta aceasta. Conferinta se adreseaza in special:

® Cercetatorilor si managerilor programelor de cercetare care sunt in cdutarea unor metode rapide de transfer al rezul-
tatelor pe piat3;

Dezvoltatorilor de noi tehnologii, care necesita o adoptare pe scara larga, inclusiv asigurarea interoperabilitatii;
Startup-urilor aflate in cdutarea cresterii rapide pe anumite piete;

Incubatoarelor de afaceri, pentru a permite transferul activ de cunostinte intre cercetétori si finantatori;

Celor care se ocupa cu introducerea inovarii in procesele de productie si in lanturile de aprovizionare;

Investitorilor care doresc sa afle mai multe despre modul in care standardizarea poate spori succesul afacerilor
finantate;
® Factorilor de decizie care incearca sa creeze conditii pentru transferul neintrerupt al noilor cunostinte pe piata.

De ce sa participati?

® Vetiintalni experti de standardizare, care va vor intelege preocuparile si va vor putea ghida in gasirea solutiilor pentru
dezvoltarea ideilor inovatoare;

Veti cunoaste domeniul standardizarii si veti gasi instrumente care vor rdspunde nevoilor dvs;

Veti cunoaste organismele nationale de standardizare care va vor putea ajuta sa patrundeti in lumea standardelor;
Veti vedea o expozitie in care vor fi expuse proiecte de cercetare in diverse stadii de dezvoltare si in diverse domenii;
Veti afla povestile de succes ale celor care deja au beneficiat de pe urma utilizarii standardelor in afacerile lor;

Veti intelege rolul standardelor si pe cel al brevetelor in inovare si in dezvoltarea pietei.

Pentru mai multe informatii vizavi de eveniment si modul de inregistrare accesati:
https://www.cencenelec.eu/news/events/Pages/EV-2019-029.aspx.
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Cursuri

Prezentarea cerintelor legale si de reglementare in vigoare aplicabile dispozitivelor
medicale in vederea preschimbarii/obtinerii avizului de functionare pentru activitati
de import/distributie/depozitare/ instalare/punere in functiune/service-mentenanta-
reparare

Perioada

10-11.06.2019

Durata si Pretul cursului

2 zile
700 lei/curs/cursant+TVA

Prezentarea cerintelor legale si de reglementare in vigoare aplicabile dispozitivelor
medicale in vederea preschimbarii/obtinerii Avizului de functionare pentru activitati
de import/export/distributie/ depozitare instalare/service/punere in functiune/
intretinere protezare ortopedica/auditiva opticd medicald

10-12.06.2019

3 zile
850 lei/curs/cursant+TVA

Implementarea cerintelor generale pentru competenta laboratoarelor de incercari

3 zile

de import/export/distributie/ depozitare instalare/service/punere in functiune/
intretinere protezare ortopedica/auditiva opticd medicald

si etalonari conform SR EN SO 17025:2018 - indrumari in contextul noilor cerinte 12-14.06.2019 850 lei/curs/cursant+TVA
introduse de sistemul de management

Auditori interni pentru laboratoare de incercari 94-28.06.2019 ? ﬁié% lei/curs/cursant+TVA
conform SR EN IS0 17025:2018 o '

Prezentarea cerintelor legale si de reglementare in vigoare aplicabile dispozitivelor

medicale in vederea preschimbarii/obtinerii avizului de functionare pentru activitati 26-27.06.2019 2 zile

de import/distributie/depozitare/ instalare/punere in functiune/service-mentenanta- e 700 lei/curs/cursant+TVA
reparare.

Prezentarea cerintelor legale i de reglementare in vigoare aplicabile dispozitivelor

medicale in vederea preschimbarii/obtinerii Avizului de functionare pentru activitati 26-28.06.2019 3 zile

850 lei/curs/cursant+TVA

Persoana de contact:

Florentina STANCU, Biroul Formare Profesionala - ASRO
Tel: 0374.999.185

Tel: 0743.030.213

E-mail: florentina.stancu@asro.ro




Organisme internationale
de standardizare

ISO -Organizatialnternationala de Standardizare
(infiintata in 1947)

Domenii de activitate: elaborare de standarde pentru
produse si servicii in domeniul neelectric (servicii,
constructii, chimie, agriculturd, standarde fundamentale,
produse de uz casnic si timp liber, inginerie mecanica,
materiale metalice, materiale nemetalice, sdnatate,
mediu si protectia vietii, transport si ambalaje) si tehnologia informatiei
(JTC 1) si sisteme de certificare si acreditare.

Numdr de membri: 162 membri

Numdr de comitete tehnice: 249

Numdr de standarde in vigoare: 21 991

IEC - Comisia Electrotehnica Internationala
(infiintata in 1907)

Domenii de activitate: elaborare de standarde pentru
produse si servicii in domeniul electric (standarde
generale in electrotehnica, electronicd, inginerie
electrica), sisteme de certificare si acreditare.

Numadr de membri: 62 membri, 24 asociati

Numar de comitete tehnice: 204

Numdr de standarde in vigoare: 6 606

ITU - Uniunea Internationala pentru
Telecomunicatii (infiintata in 1865)

Domeniu de activitate: telecomunicatii

“.  Numar de membri: 193 de state membre, peste 700 de
membri clasificati pe sectoare de activitate si membri
afiliati

E

Organisme europene
de standardizare

CEN - Comitetul European de Standardizare
(infiintat in 1961)

Domenii de activitate: elaborare de standarde
pentru produse si servicii in domeniul neelectric
(servicii, constructii, chimie si agricultura, standarde
fundamentale, produse pentru casd si timp liber,
inginerie mecanica, materiale metalice, materiale
nemetalice, sdnatate, mediu si protectia vietii, transport
si ambalaje), sisteme de certificare si acreditare.

Numadr de membri: 34 membri, 3 afiliati

Numar de comitete tehnice: 330

Numar de standarde in vigoare: 16 651

CENELEC - Comitetul European de Standardizare
pentru Electrotehnica (infiintat in 1973)

. Domenii de activitate: elaborare de standarde pentru
E[NELEE produse si servicii in domeniul electric (standarde
generale in electrotehnica, electronica, inginerie
electricd), sisteme de certificare si acreditare.
Numar de membri: 34 membri, 3 afiliati
Numdr de comitete tehnice: 78
Numdr de standarde in vigoare: 7 026

ETSI - Institutul European de Standardizare
pentru Telecomunicatii (infiintat in 1993)

ETSI g \ Domenii de activitate: elaborare de
( ))) standarde pentru produse si servicii in
2SN 2« telecomunicatii si sisteme de certificare si

acreditare.
Numadr de membri: 809 din 66 de tari
Numadr de comitete tehnice: 26
Numar de standarde in vigoare: 21 343
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