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Necesitatea unor servicii medicale sigure, de calitate si de incredere au
dus de-a lungul timpului la investitii si progrese semnificative in domeniul
sanatatii. Recenta pandemie generatd de virusul SARS-CoV-2 a sporit
aceste necesitati si a stimulat aparitia unor idei si tehnologii inovatoare,
menite sa sprijine intreg domeniul medical.

Acest numar al revistei abordeaza modul in care sistemele de sanatate
s-au adaptat la noile realitati sociale, dar si standardele care fac referire
la managementul riscului in industria sanatatii. Deopotriva, veti descoperi
cele mai recente informatii despre turismul medical si care este rolul
activitatii de standardizare in acest nou domeniu, dar si cum pot fiatenuate
riscurile de securitate cibernetica in ,era” COVID-19 si dupd aceasta.

Interviul acordat revistei de catre dna dr. Adina Ardelean, medic veterinar
si Consilier superior al Institutului de Diagnostic si Sandtate Animald, adu-
cein centrul atentiei activitatile desfasurate la nivel national de catre labo-
ratoarele medicale care vizeaza sdnatatea si bundstarea animald. In plus,
vom putea observa in ce mod au contribuit specialistii din domeniul sana-
tatii animale in criza de sanatate publica provocata de virusul SARS-CoV-2
si care sunt noile initiative din standardizare in acest domeniu.

Nuinultimulrand, sectiuneanoastra dedicatad noutatilor din standardizarea
nationald si cea europeand aduce in prim-plan cele mai recente standarde
elaborate sau adoptate si ultimele tendinte din standardizare.

Va invitdm sa rasfoiti paginile revistei si sa descoperiti raspunsurile la
intrebadrile pe care le aveti cu privire la modul in care standardele sprijina
domeniul medical.
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SISTEMUL MEDICAL $
MANAGEMENTUL RISCULUI
IN TIMPUL COVID-19

Autor: Andreea Tarpescu, redactor ASRO

De mai bine de un an, pandemia
COVID-19 continua sa aiba

un impact puternic asupra
oamenilor si a comunitatilor
umane. Sistemele de sanatate,
supuse de la inceputul anului
2020 unor provocari si solicitari
semnificative, au fost nevoite sa
gaseasca solutii rapide pentru

a gestiona si depasi intreaga
criza generata de pandemie.
Managementul riscului in
industria sanatatii a devenit
fundamental deoarece, asa cum
s-a observat, riscurile sunt in
continua evolutie pe masura ce
apar agenti patogeni noi — acest
lucru ne-a fost demonstrat si de
virusul SARS-CoV-2.
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Sectorul sanatatii reprezinta una dintre industriile care
inregistreaza cele mai mari cresteri atat din punct de
vedere financiar, cat si din cel al evolutiei tehnologice a
echipamentelor si dispozitivelor medicale. Anul 2020 a
subliniat valoarea pe care o are un sistem de sanatate
bine structurat, rezilient si sigur, iar perioada pandemi-
cd a sporit investitiile si solutiile inovative pentru a face

fata crizelor si a oferi ingrijirea medicald necesara.

Atunci cand sistemele medicale au fost supuse presiu-
nilor si provocarilor generate de pandemia de COVID-19,
a devenit prioritar ca acestea sd se asigure ca siguran-
ta pacientilor ramane la un nivel ridicat. Cum se poate
face acest lucru si ce instrumente sunt la indemana
pentru a reduce riscurile aparute in sectorul medical? O
serie de standarde privind calitatea clinica si siguranta
pacientilor joacd, printre altele, un rol important in abor-
darea riscurilor si prevenirea acestora.

Stim deja ca standardele au rolul de a spori calitatea si
de a garanta sanatatea, siguranta si alte aspecte impor-
tante pentru dezvoltarea societatii, iar in toatd aceasta
perioada organismele si organizatiile de standardizare
din intreaga lume au lucrat indeaproape cu sistemele
medicale, cu autoritatile si organizatiile de reglementa-
re internationale pentru a impartasi cele mai bune prac-
tici in domeniul medical, furnizand informatiile necesa-
re pentru a contribui la depdsirea riscurilor, atenuarea
crizei si facilitarea rezilientei.

In continuare, sunt mentionate trei standarde funda-
mentale referitoare la managementul riscului in dome-
niul medical, astfel:



Natura fara precedent
a acestei pandemii

a necesitat abordari
inedite si inovatoare
pentru a o gestiona si

depasi.

+ SRENISO 14971:2020 privind aplicarea managementului riscului la proiectarea si fabricarea dispozitivelor
medicale a devenit esential in perioada pandemica prin necesitatea noilor tehnologii si dispozitive medicale
care au avut rolul de a imbunatati calitatea serviciilor medicale, dar si de a ne proteja impotriva coronavirusului.
Standardul este cu atat mai important cu cat unele dintre aceste noi dispozitive medicale ridica, de asemenea,
probleme legate de securitate cibernetica si confidentialitate a datelor;

+ SREN IS0 22367:2020, Laboratoare medicale. Aplicarea managementului riscului la laboratoarele medicale vine
in sprijinul laboratoarelor, care sunt o componenta esentiald a sistemului medical - standardul face referire la
reducerea erorilor in laboratoare prin managementul riscului si imbundtatirea continug;

+ Standardul ISO 35001:2019 privind managementul riscului cu care o institutie medicald se confrunta atunci cand
manipuleaza agentii biologici este important pentru toate centrele medicale, spitalele, clinicile, institutele de
cercetare, precum si pentru laboratoarele de diagnostic in vitro si cele veterinare. Tinand cont de efectele devasta-
toare ale pandemiei COVID-19, standardul publicat chiar inaintea izbucnirii acesteia, a venit cu orientdrile necesare
pentru managementul riscurilor biologice. ISO 35001:2019 permite identificarea, evaluarea, controlul si monitori-
zarea riscurilor asociate cu materialele biologice periculoase.

De asemenea, la nivel international se lucreaza in prezent la noi standarde care au aplicabilitate imediatd in abordarea
situatiilor create de virusul SARS-CoV-2, ce vor fi publicate in viitorul apropiat.

Asociatiile medicilor din intreaga lume au initiat discutii cu scopul de a face mediul lor mai sigur si pentru a proteja
mai bine spatiile medicale si furnizorii de servicii medicale. Astfel, pe 1anga initiativele de indeplinire a cerintelor de ca-
litate, siguranta si depdsire a riscurilor, acestia au desfasurat impreuna cu autoritati si organizatii mondiale campanii
de informare privind noul coronavirus, recomandarile privind conduita speciala si masurile de reducere a impactului
pandemiei COVID-19.

Alte initiative au fost realizate in colaborare cu laboratoarele medicale veterinare, care au sprijinit capacitatea de a
rdspunde serviciilor de sdnatate umana in diferite moduri (in special prin punerea la dispozitie a unor laboratoare vete-
rinare competente si echipate corespunzator, donarea de materiale esentiale sau furnizarea directa de resurse umane
si expertiza). In plus, OIE (Organizatia Mondiald pentru Sanatatea Animalelor) a publicat un ghid care are scopul de a
sprijini serviciile de sanatate publicd prin furnizarea unor consideratii esentiale pentru testarea in laboratoarele veterina-
re a probelor prelevate de la subiecti umani pentru virusul SARS-CoV-2 de cdtre mai multe institutii din diverse zone ale
lumii’, care a fost tradus si adaptat in Romania de reprezentantii IDSA si care a fost de un real ajutor in aceasta perioada.

1 Institutul de Diagnostic si Sdnatate Animald, traducere si adaptare GHID OIE- COVID 19 - Laboratoare veterinare in sprijinul raspunsului
sanatatii publice la COVID-19, OIE aprilie, 2020, http://www.idah.ro/docs/home/noutati/Comunicat_14_aprilie_ro.pdf.



INTERVIU |

SANATATEA SI BUNASTAREA
ANIMALELOR $I STANDARDELE

Dna dr. Adina Ardelean

Medic veterinar, Consilier surerior IDSA,
Serviciul Epidemiologie, Analize de Risc si Programe

Institutul de Diagnostic si Sanatate Animala (IDSA) se afld in subordinea Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor (ANSVSA) si este autoritate de referinta la nivel national pentru
supravegherea sdnatatii si bunastarii animalelor prin tehnici de laborator, precum si pentru medicind vete-
rinara legala si organisme modificate genetic.

IDSA a fost infiintat ca Laborator Central Sanitar Veterinar de Diagnostic prin Hotdrarea Consiliului de
Ministri nr. 248/1966. In conformitate cu prevederile art. 5, alin. 3 al Hotérarii Guvernului nr. 6/1999 privind
organizarea si functionarea Ministerului Agriculturii si Alimentatiei, cu modificarile si completdrile ulte-
rioare, denumirea Laboratorului Central Sanitar Veterinar de Diagnostic a fost modificata in Institutul de
Diagnostic si Sanatate Animala (IDSA).

Organizarea si functionarea IDSA sunt reglementate de prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42 din 29
ianuarie 2004 privind organizarea activitatii veterinare - aprobata cu modificari si completari prin Legea
215 din 27 mai 2004 - cu modificdrile si completdrile ulterioare, Hotdrarea Guvernului Romaniei nr. 1415
din 18 noiembrie 2009 privind organizarea si functionarea Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor si a unitatilor din subordinea acesteia, respectand Ordinele emise de catre
Presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor (ANSVSA).
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Revista Standardizarea: IDSA are scopul de a cres-
te calitatea activitatii din laboratoarele care vizeaza
sdnatatea si bundstarea animald. Spuneti-ne cum
functioneaza institutul si care sunt principalele sale
activitati?

Adina Ardelean: IDSA poate fi considerat un ,trendse-
tter" pentru calitatea activitatii laboratoarelor sanitare
veterinare de stat din Romania, in care se efectueaza
analize de laborator pentru supravegherea starii de
sdndtate si a bundstarii animale. De aici se face coor-
donarea metodologicd a activitatii acestor laboratoare,
testarea capacitatii lor de diagnostic, standardizarea
metodelor si reagentilor de diagnostic, asimilarea, va-
lidarea si introducerea in practica de laborator a me-
todelor si tehnicilor noi de diagnostic. Tot aici se fac
confirmari de diagnostic, expertize, statistici, analize de
risc si prognoze medical veterinare, si nu in ultimul rand,
instruirea si formarea ocupationald a personalului care
isi desfdsoara activitatea in cadrul laboratoarelor sani-
tare veterinare de stat.

Cate astfel de laboratoare coordoneaza, din punct
de vedere metodologic, Institutul de Diagnostic si
Sanatate Animala (IDSA)?

In Romania, urmérind organizarea administrativ-te-
ritoriald, fiecare judet are cate o structurd teritoria-
la @ ANSVSA si ne referim aici la Directiile Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor (DSVSA-uri).

In principiu, fiecare dintre acestea include cate un labo-
rator de analize, exceptie facand Ilfovul care nu are un
laborator propriu. In total sunt 40 de laboratoare aflate
in coordonarea metodologica a IDSA, pe domeniul sa-
natate si bundstare animala.

Stim ca IDSA are dubld acreditare nationald (RENAR)
in conformitate cu SR EN ISO/CEI 17025 si cu SR EN
ISO/CEI 17043. Ce inseamna acest lucru?

Pentru un institut national de referinta cum este IDSA,
recunoasterea competentei de a efectua sarcini speci-
fice este foarte importantd, atat pe plan national, cat
si pe plan international. Urmdrind legislatia europeand,
incd din perioada de preaderare a Romaniei la UE, IDSA
a fost orientat catre obtinerea acestei recunoasteri
oficiale, cu atat mai mult cu cat, in acea perioada se
facea evaluarea contributiei instrumentelor structura-
le in Romania la asigurarea conformitatii cu Acquis-ul
Comunitar.

Prima acreditare obtinutd de IDSA a fost in conformitate
cu referentialul SR EN ISO/CEI 17025, ca rdspuns la ce-
rintele explicite existente in legislatia europeana si care
tin de evaluarea conformitatii prin activitati de control
oficial, pentru marfuri, bunuri si produse. Se intampla la
inceputul anilor 2000, cand s-au pus bazele sistemului
de asigurare a calitatii in institutul nostru. Aceasta acre-
ditare a fost mentinuta si consolidata in conformitate
cu referentialul SR EN ISO/CEI 17043, odatd cu aparitia



nevoii de recunoastere a competentei IDSA de a testa
capabilitatea celor 40 de laboratoare de stat - despre
care am vorbit mai devreme si pe care va spuneam ca le
coordondm metodologic. Cea mai eficientd si obiectiva
metodd de testare a competentei tehnice a laboratoa-
relor s-a dovedit a fi aceastd intercomparare pe baze
standardizate, cu instrumente standardizate, iar rezul-
tatele sunt si ele, remarcabile.

Nu v-ati gandit si la o acreditare in conformitate cu
SR EN ISO 151897 Ca laborator medical?

E o diferenta de nuanta aici. Noi functionam ca labora-
tor medical veterinar, iar in aceasta calitate, buletinele
noastre de analiza stau la baza evaludrii conformitatii
produselor si bunurilor. Animalele, cu exceptia celor
de companie, sunt bunuri de interes economic, cuan-
tificabile in bani si supuse schimburilor comerciale.
Acreditarea in conformitate cu SR EN ISO 15189 nu ar fi
raspuns scopurilor noastre, care vizeaza in principal fa-
cilitarea schimburilor comerciale pe plan intern si inter-
national, prin certificarea stdrii de sanadtate a animalelor.

in ce mod au contribuit specialistii din domeniul s&na-
tatii animale in criza de sanatate publica provocata de
virusul SARS-CoV-2?

Pandemia de COVID-19 a creat o presiune fard pre-
cedent asupra serviciilor de sanatate publica, la nivel
mondial. Pentru a reduce impactul acestui virus cu ras-
pandire rapidd, a fost necesara o abordare bazata pe
colaborare multidisciplinard. Serviciile veterinare din
intreaga lume au sprijinit serviciile de sanatate publica
astfel incat acestea sd faca fatd cresterii extraordina-
re a solicitarilor de testare diagnostica a specimenelor
prelevate de la oameni pentru SARS-CoV-2, punand la
dispozitie laboratoare veterinare competente si echipa-
te in mod adecvat.

In unele tari, serviciile de diagnostic medical de labora-
tor erau suprasolicitate si, ca alternativa, laboratoarelor
veterinare li s-a cerut sa-si ofere sprijinul.

Laboratoarele veterinare au fost si sunt bine pozitio-
nate, deoarece au experientd in asigurarea calitatii, in
biosiguranta si biosecuritate, precum si 0 mare capaci-
tate de testare pentru supravegherea si controlul bolilor
infectioase la animale, intre care unele sunt zoonotice,
adicd comune omului si animalelor. In plus, serviciile
veterinare puteau oferi expertiza in domeniile epide-
miologiei, evaludrii riscurilor, instruirii si comunicarii
riscurilor.

Testareain laboratoarele veterinare a probelor prelevate
de la oameni a fdcut parte din raspunsul de sanatate
publica coordonat la nivel guvernamental, cu menti-
unea ca incheierea demersurilor de diagnostic pentru
COVID-19 a fost asigurata respectand reglementarile
privind testele de laborator pe probe prelevate de la om.

Sprijinul laboratoarelor veterinare la rdspunsul dat de
sdndtatea publica a trebuit sd respecte cadrele natio-
nale de reglementare si de raspuns la urgente. Aceste
cadre, precum si cerintele specifice variaza in functie
de tard, dar in timpul unei astfel de crize sau a unei stari
de urgentd, guvernul are adesea puterea ca, atunci cand
este necesar, sd evite reglementdrile existente, pentru
a putea pune la dispozitie resurse. Acest fapt se poate
extinde pana la evitarea reglementdrilor cu scopul de
a permite laboratoarelor veterinare sa primeascad si sa
testeze probe prelevate de la om. Atunci cand s-a luat in
considerare trimiterea probelor de la laboratoarele uma-
ne catre laboratoarele veterinare, s-a efectuat o evalu-
are a riscurilor, luand in considerare factori precum:
continuitatea activitatii si prioritizarea, tipurile de teste
efectuate si cerintele de testare, adaptabilitatea, pastra-
rea standardelor de calitate si asigurarea calitatii, biosi-
guranta (inclusiv la transportul probelor) si biosecurita-
tea, managementul si raportarea datelor, personalul si



logistica si, in cele din urmd, necesitatile de instruire a
personalului. Strategiile de management al riscurilor au
urmarit reducerea riscurilor identificate. Acest proces a

sprijinit dezvoltarea cadrului de cooperare intre labora-
toarele veterinare si serviciile de sanatate publica.

IDSA, pe plan national, a fost primul laborator veterinar
in care s-au lucrat probe in pandemia COVID-19, pe pro-
fil de biologie moleculard. In baza protocolului inche-
iat intre Institutul de Diagnostic si Sandtate Animald
(IDSA) si Ministerul Sanatatii, prin Spitalul Universitar
de Urgenta Bucuresti (SUUB), in cadrul IDSA au fost
procesate teste pentru Coronavirus SARS-CoV-2.

Mai mult decat atat, specialisti ai Institutului de
Diagnostic si Sanatate Animald au demarat, la solici-
tarea institutiilor responsabile de sdndtatea publica,
sesiuni de instruire a colegilor din sistemul sanitar, in
tehnica Real Time RT-PCR pentru detectia genomului
viral SARS-CoV-2. Instruirile au avut ca scop formarea
de specialisti de laborator, calificati sa utilizeze tehnica
Real Time RT-PCR, o tehnica de biologie moleculara uti-
lizatd pentru detectia genomului viral SARS-CoV-2 res-
ponsabil de boala denumita ,COVID-19". Primii benefici-
ari ai instruirilor oferite de IDSA au fost specialistii din
cadrul Directiei de Sandtate Publica Prahova, Spitalul
Municipal Ploiesti, Spitalul de Pneumoftiziologie Rosiorii
de Vede, Spitalul Videle, Spitalul Ordsenesc Zimnicea.

Institutul de Diagnostic si S&natate Animala este im-
plicat, de asemenea, in proiecte europene si internati-
onale de cercetare care abordeaza subiecte de actua-
litate din domeniul veterinar. Puteti sd ne oferiti detalii
referitoare la proiectele aflate in derulare si beneficiile
pe care le aduc acestea la nivel institutional/national?

Cercetarea este 0 activitate pe care am abordat-o spo-
radic, deoarece nu a existat un cadru legal adecvat in
care sd o desfdsuram, IDSA avand statut de institutie
publica. Astfel, produceam date, statistici, recenzii,
analize tematice, pe care le livram, la solicitare, catre
alti beneficiari care le includeau in propriile lor studii de
cercetare.

fn ultimii ani ins&, schimbandu-se cadrul legal, IDSA a
dobandit oficial calitatea de partener in derularea unor
studii de cercetare, dar o cercetare aplicatd, focusata
pe rezolvarea unor anumite probleme concrete, nu o
cercetare fundamentald, experimental-teoretica si fara
utilitate practica.

Studiile de cercetare in care suntem implicati ca in-
stitut national de referintd, vizeaza diagnosticul si su-
pravegherea bolilor la animale, care au si ele 0 mare
difuzibilitate si provoaca pierderi economice importan-
te, cum ar fi pesta porcina clasicd, cea africand (PPC/
PPA) sau gripa aviard. Toate proiectele in care este im-

plicat IDSA sunt afisate si prezentate pe site-ul nostru
oficial www.idah.ro, pe care va invitdm sd-I vizitati, la
sectiunea ACTIVITATI SPECIFICE, rubrica CERCETARE,
DEZVOLTARE, INOVARE.

in calitate de membru ASRO, in cadrul Colegiului D - al
Cercetarii, Dezvoltarii si Inovarii, IDSA ia parte si la ac-
tivitatea de standardizare prin implicarea in comitetele
tehnice nationale si internationale. Care sunt avantaje-
le pe care IDSA le-a obtinut in urma acestei participari?

Ei bine, aici avem din nou cateva precizari de facut si va
multumim ca ne oferiti aceasta oportunitate.

IDSA a devenit membru ASRO, in ideea respectarii prin-
cipiilor si metodologiei standardizarii care, in domeniul
nostru de activitate au fost si sunt deosebit de impor-
tante, dat fiind impactul pe care il au asupra evaluarii
conformitatii bunurilor si produselor de origine animala.

La vremea inscrierii noastre in ASRO, adica in anii '98 -
'99, ca si acum de altfel, baza de standardizare ne era
data de la OIE - Oficiul International de Epizootii, actu-




ala Organizatie Mondiald pentru Sanatatea Animalelor
(World Animal Health - https:/www.oie.int/en/home/).
Aceastd organizatie produce standarde pentru imbuna-
tatirea sanatatii si bunastdrii animalelor si a sanatatii
publice veterinare la nivel mondial, inclusiv standarde
pentru comertul international sigur cu animale terestre
(mamifere, reptile, pasari si albine) si produsele aces-
tora. Ele sunt utilizate de catre autoritatile veterinare
din tdrile importatoare si exportatoare, pentru a de-
tecta, raporta si controla agentii patogeni pentru ani-
male sau pentru oameni si pentru a preveni transferul
acestora, prin comertul international, evitand in acelasi
timp bariere sanitare nejustificate in calea comertului.
Standardele sunt adoptate de Adunarea mondiald a de-
legatilor, care constituie cel mai inalt organ decizional
al organizatiei.

Publicatiile OIE reprezinta o sursd valoroasa de infor-
matii pentru comunitatea stiintificd internationala si fa-
ciliteaza progresul in medicina veterinara la nivel mon-
dial. Acestea acoperd intregul spectru de probleme de
sdnatate animala din intreaga lume si includ publicatiile
periodice, standardele internationale ale OIE, lucrarile
conferintelor mondiale si publicatiile care trateaza pro-
bleme importante, de actualitate.

Romania, ca tara membrd a OIE, este consultata siste-
matic pe parcursul dezvoltarii acestor standarde si este
reprezentatd in Adunarea mondiala a delegatilor, prin
ANSVSA.

De precizat ar fi ca, pe plan international, intre ISO -
International Organization for Standardization si OIE,
existd un protocol de colaborare, iar OIE-ul respecta
principiile si metodologia standardizarii impuse de ISO.

Pe plan national insd, deocamdatd, nu exista inca un
comitet tehnic dedicat sanatatii si bundstarii animale,
dar specialisti din IDSA participd activ in unele CT ale
ASRO care sunt deja create, avand corespondenta pe

plan european sau international si in care se opereaza
lucrari de standardizare de interes pentru specificul ac-
tivitatii lor din IDSA.

Avem, de exemplu, reprezentare in ASRO/CT 95 -
Produse agroalimentare si horticole si metode de ana-
liza prin dr. Elena TALMACIU si dr. Diana DUMITRESCU
sau in ASRO/CT - 52 Calitatea apei si ASRO/CT 53 -
Calitatea aerului prin dr. Silvia ANTONIU. Mai mult decat
atat, colega noastra dr. Silvia ANTONIU se afld pe lista
publicata de ASRO la https:/www.asro.ro/experti-ro-
mani-in-comitete-tehnice-europene-si-internationale/,
ca expert roman cooptat in mai multe grupuri de lucru
ale unor comitete tehnice ISO, cum ar fi: TC 147/SC 4
si TC 209.

Ne intrebati despre avantajele IDSA inregistrate in urma
acestor participari. Sigur, unul dintre ele ar putea fi ,vizi-
bilitatea” sau ,capitalul de imagine” pe care il poate do-
bandi o organizatie, dar acesta este mai putin important
pentru noi. Mult mai de pret ar fi experienta dobandita
de specialistii nostri, avand oportunitatea de a partici-
pa, fie si ca simpli observatori, la anumite lucrari ce nu
fac parte neaparat din rutina lor zilnicd. Mircea Eliade
spunea ca ,Experienta este singura in stare sa ne ofere
informatie reala despre viatd!", astfel incat sd ne prega-
teasca pentru ce va urma...., completdm noi.

Anul acesta, a fost constituit la nivel european un nou
comitet tehnic - CEN/TC 469 pentru sanatatea anima-
lelor. Oferiti-ne mai multe detalii despre situatia euro-
peana a acestuia, cine a avut aceasta initiativa si care
sunt tarile care si-au exprimat interesul?

Asa este... In acest an, la propunerea Organismului de
standardizare din Franta (AFNOR), s-a lansat propu-
nerea de infiintare a unui nou comitet tehnic in cadrul
CEN, avand ca obiectiv de standardizare: ,Sanatatea
animalelor”. Vazand cadrul tehnic si juridic existent
la Organizatia Mondiala pentru Sanatatea Animalelor
(OIE), la Centrul Natiunilor Unite pentru Facilitarea
Comertului si Afaceri Electronice (UN/CEFACT) si
Comisia Europeand, cu Regulamentul oficial de control
(2017/625), dar si Legea europeand a sanatatii animale,
necesitatile de standardizare la nivel european au fost
identificate pentru:

+ Controlul calitatii reactivilor de diagnostic;

+ Managementul datelor si tehnicile analitice utilizate
pentru metodele de diagnostic.

Cunoscand acordul de cooperare dintre ISO si OIE stabi-
lit inca din anul 2011, avand in vedere calitatea IDSA de
membru ASRO in Colegiul cercetarii-dezvoltarii, inovarii,
dar si statutul nostru de Laborator National de Referintd
pentru Diagnostic si Sdndtate Animald (LNRDSA), sta-



bilit prin actele normative de infiintare si functi-
onare ale sistemului sanitar veterinar si pentru
siguranta alimentelor din Romania, am fdcut
cunoscut la ASRO faptul cd, in principiu, suntem
interesati de sustinerea propunerii venite din
partea AFNOR.

Pe cale de consecinta, ASRO, ca membru CEN, a
votat pentru infiintarea acestui nou comitet teh-
nic. A fost un vot ,ponderat”, iar votul exprimat
de ASRQ, in numele Romaniei, se situeaza pe po-
zitia a 8-a in lista celor 34 de tari membre CEN,
deci a avut o ,greutate” considerabila. Sigur,
au fost si observatii din partea unor tari si reti-
neri exprimate, au fost si tari care s-au abtinut
de la o pozitionare clard, din lipsd de expertiza
la nivel national, de exemplu Cipru, Malta sau
Macedonia de Nord. Important este c3, in final,
cinci tari si-au asumat efectiv demararea lucra-
rilor de standardizare: Franta (care va asigura
Si secretariatul tehnic, in calitate de initiator de
proiect), Germania, Suedia, Finlanda si Regatul
Tarilor de Jos, iar lista ramane deschisa.

Prima intrunire oficiala va avea loc in luna sep-
tembrie a acestui an, ocazie cu care se va defi-
nitiva programul si strategia de lucru a CT CEN
‘Animal health”.

Nu va fi usor, deoarece programul de standardi-
zare europeana va trebui sa fie unul complemen-
tar celui international, trasat de la OIE. Avem insa
incredere in experienta colegilor nostri din Franta
care isi doresc mult un comitet tehnic european
in acest domeniu, prin care sa isi promoveze ac-
tivitatile de standardizare pe care stim cd le deru-
leaza de peste 20 de ani. Cu prilejul schimburilor
de experienta pe care le-am avut cu colegii din
Franta, am apreciat calitatea standardelor lor na-
tionale in domeniul nostru de activitate.

Daca lucrurile vor merge bine, iar acest CT CEN
va avea un statut definitivat, la ASRQ, vom con-
tribui si noi la infiintarea unui comitet tehnic
ASRO ,in oglindd’, dedicat sanatatii animalelor.
Deocamdata cdutdm, pe plan national, organi-
zatii care sd participe aldturi de noi la formarea
,corespondentului romanesc’, la ,initiativa eu-
ropeand”: CEN/TC 469 "Animal Health", aprobat
pentru constituire prin Decizia BTC 007/2021,
stiut fiind cd, pentru formarea unui astfel de CT
national, e nevoie de reprezentanti din toate sec-
toarele de activitate.







De la interventiile chirurgicale la genunchi la chi-
rurgia nasului, piata globald a turismului medi-
cal este in crestere de cativa ani. Numaiin anul
2019, aceasta s-a bucurat de o valoare de pia-
14 de 44,8 miliarde USD'. In timp ce pandemia
de coronavirus va avea cu sigurantd un impact
asupra cotei de piatd, analistii din industrie anti-
cipeaza o crestere mare pe termen lung.

De unde vine aceastd crestere neasteptatd?
Ghidul turistic medical Patients Beyond Borders
relateazd ca aceastd piata s-a extins rapid pe
g madsura ce populatia imbatraneste si cauta tra-
B | tamente medicale mai ieftine, care implica peri-
oade de asteptare mai scurte si ofera mai multe
optiuni in cazul in care/atunci cand primesc
tratament.

Dr. Monica Figuerola Martin, Convenor al Grupului de lucru WG 2, Health
tourism services, din cadrul 1ISO/TC 228.

Pentruaaccesa o procedurd medicalain straina-
tate, potentialii pacienti pot cduta online spitale

TurismU| medical Tn regiStreaZé private, chirurgi, medici, tratamente si procese
Y v de recuperare, fara a fi nevoiti sa se consulte
0 Cre$tere sanatoasa: aproape cu agentiile de turism sau cu medicii locali. ISO
aF . . recunoaste riscurile pe care le implica aceasta
un Sfert de mlllon de paClentl au abordare si urmdreste sd asigure faptul ca vor
22 : : : exista standarde internationale care sad acopere
Calatorlt dlnCOlO de gramte doar procedurile medicale cu cele mai bune practici,
~ managementul riscului clinic, siguranta si rezul-

pentrU tratamente In anU| 201 9 tate imbundtatite pentru acesti pacienti.
De la Consul’[atii stomatologice Comitetul tehnic de la ISO privind turismul si
) ) o serviciile conexe, ISO/TC 228, elaboreaza un
|a Chll’urgla cosmetica sau |a nou standard care sd acopere serviciile cerute
i o de turismul medical: 1ISO 22525 - Tourism and
procedurlle de salvare a VIEtII, related services = Medical tourism - Service

requirements.

1 Grand View Research, Medical Tourism Market Size,

1ISO 22525 vine cu mari sperante
pe ﬂtrU aCeSt SECtO r ggzg.& Trends Analysis Report [online] (accesat in aprilie



ISOfocus a discutat cu Dr. Monica Figuerola Martin des-
pre activitatea desfasurata pana in prezent si despre
modul in care ar putea salva vieti.

ISOfocus: Cum v-ati implicat in comitetul tehnic ISO
pentru turism si servicii conexe?

Dr. Monica Figuerola Martin: in calitate de Director al
International Business Development din cadrul spitale-
lor Quirénsalud din Spania, si dupd ce anterior am fost
pentru doi ani Director Executiv al Spaincares (clusterul
spaniol de turism in sandtate), cu un doctorat in turism,
m-a interesat, in mod special, activitatea desfdsurata
de ISO pentru turismul medical.

Organismul national de standardizare din Spania (UNE)
a sugerat sa iau parte la aceasta activitate datorita cali-
ficarilor si expertizei mele si, mai general, din experien-
ta si interesul meu in industria turismului international.
Initial, a trebuit sd definim diferenta dintre un ,turist
medical” sau ,calator medical” si un ,turist” simplu. Un
turist poate avea nevoie de ajutor medical neplanificat
sau o urgentd in timpul calatoriilor, dar un turist medical
a planificat deja tratamentul in altd tara si si-a pregatit
calatoria, cazarea, interventia chirurgicald, tratamentele
si recuperarea in prealabil.
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Initial, a trebuit sa definim
diferenta dintre un ,turist
medical” si un ,turist”

simplu.




Existd o multime de parti interesate pe piata turismului medical
si multe altele continua sd soseasca. Unele sunt mici si mai
putin cunoscute, dar sunt luate in considerare de pacienti din
intreaga lume. Acest fapt ridicd problema daca au infrastructu-
ra, reputatia si expertiza medicala adecvate si daca acestea ar
putea sa nu fie transparente in schimbul rezultatelor tratamen-
telor furnizate. Toti furnizorii de servicii medicale trebuie nu
numai sd adere la cele mai bune practici si excelentd clinicd, ci
si sd consolideze in permanentd increderea si sa ofere garantii
de asigurare a calitatii prin impartasirea rezultatelor acestora.

Stim, de asemenea, ca trebuie sd restrictiondm furnizorii care
nu respecta orientdrile noastre, astfel incat pacientii din intrea-
ga lume sa fie mai putin expusi riscului si sa beneficieze de
cea mai buna asistentd. Aceasta este singura modalitate de a
oferi o experienta bund pacientilor si de a se asigura cd sec-
torul turismului medical creste in numar de pacienti, rezultate
imbundtdtite si succes atat din punct de vedere financiar, cat
si din punctul de vedere al sanatatii.

Ce aspecte ale turismului medical va acoperi ISO 22525?

Grupul nostru de lucru ISO se concentreaza pe intregul lant al
experientei pacientului. Exista patru domenii cheie in standar-
dul nostru, care includ angajamentele in preajma pre-calatoriei
si pre-tratamentului, procesul de tratament in sine (chirurgical
sau nu), procesul post-tratament si de recuperare, strategiile de
monitorizare si ingrijirea de dupa tratament atunci cand paci-
entul se intoarce acasd. Prin acest standard ISO se doreste ca
fiecare centru de sandtate si alte parti interesate din domeniul
medical implicate in industria turismului medical sa fi atins ni-
velul de referinta necesar pentru a garanta siguranta pacientilor.

Multe tari vad potentialul de a participa la turismul medical
deoarece un numar tot mai mare de pacienti cauta tratamente
in strdindtate, cu promisiunea unui castig financiar. Ceea ce
ne intereseazad, totusi, este cd majoritatea acestora au putine
cunostinte despre standardele internationale existente in do-
meniu sau daca furnizorul pe care I-au selectat chiar le indepli-
neste. In timp ce pacientii pot accesa sondaje sau feedbackuri
de la alti pacienti cu privire la rezultatele in materie de sanata-
te si satisfactie’, numai activitatea ISO si a organizatiilor sale
partenere pot oferi masuri si garantii eficiente. De ce? Pentru
cd aceste standarde chiar ar putea salva vieti!

Care sunt cererile principale ale persoanelor care calatoresc
in strdinatate pentru tratamente medicale si chirurgicale?

Oamenii cautd tratamente si interventii chirurgicale pe care nu
reusesc sa le gdseasca in tara lor din cauza raritatii conditiei
lor si a expertizei existente pentru a le trata, din cauza pretului
prea mare, a lipsei unei asigurari de sanatate care sa le acope-
re si lista poate continua.

Cele mai comune proceduri realizate in cadrul turismului
medical includ operatiile estetice, stomatologice, interventi-
ile cardiovasculare, ortopedice (incheieturi sau de coloand),
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Grupul nostru de lucru
ISO se concentreaza

pe intregul lant al

experientei pacientului.
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tratamente ale cancerului (uneori in scop experimental sau ca ultima so-
lutie), tratamentele reproductive, precum FIV si operatiile de micsorare a
stomacului prin bypass. Multi oameni calatoresc, de asemenea, pentru a
obtine o serie de radiografii, ecografii, teste si 0 a doua opinie.

in plus, am inceput s& vedem un interes mai mare acordat tratamentelor
spa si wellness, odata cu cresterea turismului in cadrul acestor domenii.
Aceste tendinte par sd fie mai putin in scop medical si mai mult in scop

terapeutic, dat fiind ca oamenii cauta masuri non-invazive pentru a-si ingriji
sanatatea.

Care considerati ca sunt viitoarele trenduri in cadrul turismului medical?

Evident, in aceastd perioada a pandemiei COVID-19, realizarea planurilor
de céltorie in scop medical a fost o provocare suplimentard. In ciuda
acestui lucru, cred ca cei mai importanti factori pentru turistii din domeniu
vor continua sa fie modul in care isi aleg institutia medicala si dorinta de a
calatori pentru a obtine cele mai bune ingrijiri medicale disponibile.

In lunile urmétoare, vor exista, de asemenea, informatii mai eficiente pen-
tru pacientii si profesionistii din domeniul medical privind atat masurile
de prevenire, cat si cele de protectie impotriva infectiei cu noul coronavi-
rus. Vom continua sa cautam indrumari din partea Organizatiei Mondiale
a Sanatatii cu privire la modul de gestionare a pandemiei, iar prin centre-
le medicale care ating nivelul standardelor ISO de ingrijire, pacientii vor
putea selecta cu incredere centrul care le convine, analizand expertiza si

calificdrile medicului, costul tratamentului, comentariile si evaludrile altor



pacienti. Am constatat cu interes faptul ca in timp ce pentru unii banii
sunt un factor esential, pentru multi pacienti insd, costurilor li se acorda
o importantd mai scdzuta: eficacitatea si siguranta sunt principalele lor
preocupari si vor continua sa fie asa.

Ce sperante aveti de la ISO 22525?

in prezent, standardele din domeniul turismului au evoluat in instrumente
reale care ajutd organizatiile sa se pozitioneze mai bine pe piatd, ceea ce
este valabil si pentru turismul medical. In primul rdnd, ambitia este ca,
atunci cand va fi finalizat, ISO 22525 sd fie larg raspandit si comunicat
tuturor sectoarelor relevante din domeniul sanatatii publice si private din
intreaga lume. Personal, sper ca acest standard va fi cel mai bun punct de
referintd in industria turismului medical, si sa fie implementat de cele mai
prestigioase institutii de sandtate si institutii private din lume. Dorim ca
toti pacientii nostri s@ obtind cele mai bune tratamente si rezultate posibi-
le, indiferent de locul in care aleg sa caldtoreasca.

in cele din urmé, consider c& existd multe optiuni disponibile pentru ca
oamenii sa isi imbunatdteascd starea de sanatate si sd aleagd asistenta
medicald pe care doresc sd 0 primeasca si exista 0 multime de medici ex-
traordinari si tratamente inovatoare, avansate. Sfatul meu este sa cdutati
intotdeauna cea mai buna solutie medicald pentru fiecare caz, indiferent
unde este aceasta localizata.

Traducere de Andreea Tarpescu, redactor ASRQ, din ISOfocus, nr. 141.

Oamenii cauta tratamente
siinterventii chirurgicale
pe care nu reusesc sa le

gaseasca in tara lor.
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INGRIJREA PACIENTILOR

Autor: Andreea Tarpescu, redactor ASRO

Organizatiile din domeniul medical se confruntd cu
provocdri semnificative de mai multi ani, iar pandemia
COVID-19 a fortat sistemele de sdnatate in ultimele luni
sd se schimbe pentru a putea sprijini noi modele ale
sistemelor de sanatate: spre exemplu, a fost subliniata
in toatd aceasta perioadd importanta asistentei medi-
cale digitale si a unor competente necesare pentru a se
adapta la furnizarea de servicii de sanatate in moduri
noi, inovatoare.

reprezinta schimbarea care s-a inregistrat in ultimul de-
ceniu in intreaga lume. Medicina centrata pe pacient are
ca scop urmarirea de catre intregul personal medical a
calitatii vietii pacientilor, de la stabilirea diagnosticului
si oferirea solutiilor si a tratamentelor personalizate,
monitorizarea si preventia bolii, pand la empatia fatd de
pacienti si programele de educare a acestora.

Oferirea oportunitatii pacientilor de a-si face auzita vo-
cea, de a alege locul, momentul si de catre cine este
realizat tratamentul necesar a devenit o norma in dome-
niul medical. Pentru a se asigura ca aceasta experien-
td este pozitivd, organizatiile din domeniul sanatatii, la
randul lor, trebuie sd dezvolte aceasta culturd care pune
pacientii in centrul procesului medical.

Standardele si activitatea de standardizare de la nivel
international au imbunatatit procesele din cadrul siste-
mului de sdnatate. In cazul managementului serviciilor
medicale (care implicd facilitdtile de sanatate, echipa-
mentele medicale, personalul si pacientii) a fost infiintat
comitetul tehnic ISO/TC 304 - Managementul organiza-
tional al serviciilor de sandtate, care elaboreaza standar-
de pentru clasificarea, terminologia si practicile de ma-
nagement ale entitatilor din domeniul sanatatii. Expertii
acestui comitet tehnic doresc ca standardele pe care le
elaboreaza sa vina in sprijinul calitatii sistemului medi-
cal, sigurantei, sanatatii si bunastarii pacientilor, mana-
gementului resurselor si a personalului medical.

Pentru a facilita tranzitia catre modelul de ingrijire cen-
trat pe pacient, ISO/TC 304 lucreaza in prezent la un
standard, cu indicativul ISO 22956, care pune pacientul



Activitatea de standardizare vine

in sprijinul sanatatii populatiei, al
imbunatatirii utilizarii resurselor
din sistemul medical, al cresterii
satisfactiei pacientilor si al
rezultatelor mai bune in domeniul

sanatati.

in centrul strategiei unui sistem medical si care
va fi publicat anul acesta sub titlul Healthcare
organization management — Requirements for pa-
tient-centred staffing.

Standardul are obiectivul de a armoniza termino-
logia si de a clasifica cele mai bune practici din
sistemul medical. Va ajuta institutiile medicale sa
stabileasca strategii i masuri pentru a atrage si
a pastra un personal competent si motivat si, de
asemenea, il va determina sa fie parte integrantad
a experientei pacientilor.

ISO 22956 va oferi un ghid pentru managerii, medi-
cii, factorii de decizie importanti din domeniul me-
dical pentru a insufla o culturd centrata pe pacient
si a mentine un personal competent in institutiile
medicale. Astfel, o abordare care sa puna pacien-
tul in centrul atentiei, nu numai cd poate contribui
la atenuarea consecintelor negative, in special
in situatia existentei unui deficit de personal, dar
poate, de asemenea, sd reduca costurile printr-o
buna organizare, tratare si educare a pacientului.

intelegerea reald a nevoilor pacientilor de catre
medici este un pas important pentru un sistem
medical sustenabil. Pornind de aici, integrand
cele mai bune practici de la nivel international cu
experientele si studiile medicale deja practicate,
acestia fsi vor putea adapta contributia si obtine
rezultate fezabile, pacienti satisfacuti de calitatea
serviciilor medicale primite si, deci, incredere in-
tr-un sistem sanitar functional.
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PANDEMIA STIMULEAZA
PROGRESELE IN TEHNOLOGIA
MEDICALA, DAR INTENSIFICA
ATACURILE GIBERNETICE

Autor: Morand Fachot, IEC

Intrucat pandemia COVID-19 nu prezintd semne c& ar
trece prea curand, organizatiile internationale de elabo-
rare a standardelor lucreaza indeaproape, mai mult ca
niciodatd, pentru a crea contramasuri cu scopul de a
preveni raspandirea virusului SARS-CoV-2.

Pandemia de coronavirus nu va fi uitata prea curand,
in primul rand din cauza amprentei devastatoare pe
care a |dsat-o asupra umanitatii, omorand milioane de
oameni; ca termen de comparatie, la 1 februarie 2021,
dupa aproximativ un an, SUA a pierdut mai multe vieti
din cauza COVID-19 decét victimele asociate in luptele
celor doud Razboaie Mondiale, coreene si razboaiele
din Vietnam impreuna...

Precum rdzboaiele anterioare, pandemia va fi amintita
drept un motor al progreselor in domeniul medical.

Cu toate acestea, acum progresele se extind mult mai
departe de medicamente, precum antibioticele si sul-
famidele care au fost folosite pentru a trata cu succes
infectiile din timpul celui de-al Doilea Rdzboi Mondial.

Aceastd pandemie va fi intr-adevar amintita pentru dez-
voltarea rapida a anumitor vaccinuri, dar de asemenea,
si pentru o serie de progrese majore in sectorul echipa-
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mentelor, o mare parte dintre acestea fiind electrice, uti-
lizate in domeniul medical, si pentru introducerea de noi
aplicatii si tehnologii, cum ar fiinteligenta artificiald (1A),
invatarea automata si progrese in alte domenii, precum
robotica si dezvoltarea diagnosticului si tratamentului
de la distantd, prin telemedicind. Acest lucru a fost evi-
dent la ultimul spectacol virtual, Consumer Electronics
Show 2021, unde telemedicina a reprezentat subiectul
care a generat cel mai mare interes.

Deoarece COVID-19 este extrem de contagios, lumea
a fost fortatd sd ramand in case, obligand sectorul sa-
natatii sa pund in aplicare modalitati inovatoare de dia-
gnosticare, consiliere si chiar de tratare de la distantd a
pacientilor.

Consultdrile video, online, au limitele lor; o abordare
promitatoare este cea oferitd de dispozitivele speciale,
cum ar fi sistemul MedWand pentru tablete si smart-
phone-uri, un dispozitiv de monitorizare de la distanta
care poate evalua si monitoriza sute de afectiuni medi-
cale ale pacientilor si, de asemenea, sa le transmita in
siguranta medicilor.



Eliminarea barierelor este esentiala
pentru un sistem de sanatate mai bun,
convergent

Ceea ce este nou este o cooperare stransa, fard pre-
cedent intre cele trei organizatii de elaborare a stan-
dardelor internationale aflate in Geneva (ODS-uri):
I[EC (Comisia Electrotehnicd Internationald), ITU
(Uniunea Internationald pentru Telecomunicatii) si 1SO
(Organizatia Internationald de Standardizare). O serie
de reuniuni privind ,coordonarea eficientd intre IEC,
ISO si activitatile de standardizare tehnicd ale ITU-T"
sunt programate in perioada martie-iunie a acestui an.
Activitdtile legate de COVID-19 vor figura probabil in
mod vizibil pe agenda lor.

Motivul acestei colabordri mai stranse intre cele trei or-
ganizatii care lucreaza deja impreund in mai multe do-
menii in care competentele lor se suprapun este faptul
cd, mai mult ca oricand, introducerea interoperabilitatii
echipamentelor, dispozitivelor si a proceselor, dar si
multe aspecte importante pentru domeniul medical si
abordarea problemelor legate de COVID-19, nu ar fi po-
sibile fara integrarea standardelor elaborate de aceste
trei organizatii.

Printre exemplele neexhaustive ale acestora se numara:

+ Utilizarea robotilor in sistemul medical si cel de
ingrijire a sdnatatii, care fard indoiald a crescut in
ultimul an pentru a face fata unei serii de probleme
legate de pandemie, cum ar fi monitorizarea de la
distanta a pacientilor, tratamentul acestora prin
livrarea de medicamente si protejarea personalului
medical, asa cum s-a mentionat intr-un raport ante-

rior al IEC e-tech.

Acestia sunt utilizati, de asemenea, pentru a permite
interactiunea dintre pacienti si personalul medical
chiar si atunci cand acestia nu se afla in centre medi-
cale si efectueaza sarcini care implicd in mod normal
utilizarea intensiva a fortei de munca si activitati peri-
culoase, cum ar fi dezinfectarea si curatarea instalatii-
lor medicale.

Robotii care integreazd o gama de echipamente si
dispozitive, cum ar fi baterii, senzori si componente
electronice, se bazeaza pe activitatea multor comitete
tehnice de la IEC, precum IEC/TC 47 - Semiconductor
devices, IEC/TC 21 - Secondary cells and batteries.
Robotii utilizati pentru monitorizarea si interactiunea
cu pacientii pot include, de asemenea, ecrane, pre-
cum si sisteme si componente multimedia, ale caror
standarde sunt elaborate in cadrul [EC/TC 100 - Audio,
video and multimedia systems and equipment si [EC/
TC 110 - Electronic displays;




+ Aplicatiile in zona IA, pentru care ISO si IEC au
infiintat in anul 2017 subcomitetul ISO/IEC JTC/1/
SC 42, din cadrul comitetului tehnic comun dintre
cele doud organizatii, ISO/IEC JTC 1, vor fi esentiale
in nenumarate domenii, nu in ultimul rand sistemu-
lui medical, pentru dezvoltarea de medicamente
antivirale, pentru echipamentele personalizate de
diagnostic si tratament si multe alte utilizari;

+ Telemedicina, care depinde de transmiterea datelor
si a informatiilor, inclusiv imagistica, intre pacienti
si profesionistii medicali sau intre institutiile medi-
cale pentru interpretdri, se bazeaza pe transmiterea
datelor, pe standarde de conectare si transmitere a
datelor, care sunt elaborate in principal de ITU.

Standardele si evaluarea conformitatii

Standardele internationale pentru echipamentele elec-
trice in practica medicala sunt elaborate de IEC/TC 62
si subcomitetele sale tehnice, care au publicat peste
300 de documente de standardizare.

IEC System of Conformity Assessment Schemes for
Electrotechnical Equipment and Components, IECEE,
oferd testdri si certificdri pentru siguranta, calitatea,
eficienta si performanta generald pentru standardele
internationale IEC pentru 22 de categorii de produse,
inclusiv echipamente electrice de uz medical. Pentru
acestea a fost instituit un grup operativ de experti (EFT)
3 "MEAS, MED", care sd acopere masurarea, controlul i
echipamentele medicale (MEAS) si echipamentele elec-
trice de uz medical (MED), asa cum este detaliat intr-un
alt articol al /EC e-tech (Noiembrie 2020).

Atenuarea riscurilor de securitate
cibernetica in era COVID si dupa aceasta

Exista o constientizare crescuta privind necesitatea de
a proteja confidentialitatea inregistrarilor pacientilor,
integritatea datelor si accesul la unitatile medicale, la
institutele de cercetare si laboratoare.

Acest lucru se intampld ca urmare a atacurilor ciberne-
tice impotriva multor facilitati si a incalcdrilor securita-
tii. Acestea sunt efectuate de actori statali sau nestatali
(uneoriin numele statelor) si de infractori. Pot lua forma
unei intruziuni a actorilor rdu-intentionati care incearca
sd ocoleasca eforturile lungi si costisitoare de cerceta-
re pentru a obtine informatii despre vaccinurile si tera-
piile COVID-19.

Ori, acestea pot avea ca scop utilizarea virusului “ran-
somware” pentru a bloca facilitatile medicale, inclusiv
sistemele spitalelor pentru zile intregi, criptarea datelor
si decriptarea acestora (sau nu) contra cost. Acest lu-
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cru este deosebit de grav intr-un moment in care spi-
talele se afla in prima linie de combatere a pandemiei
COVID-19 si pot avea consecinte fatale.

Factorul uman este cea mai slaba veriga

Introducerea unor practici de lucru diferite, cum ar fi
munca la distanta ca urmare a pandemiei de corona-
virus, a contribuit la o crestere a atacurilor cibernetice.

Un grup consultativ comun in domeniul securitatii ci-
bernetice care a avut loc in octombrie 2020, cu privire la
activitatea virusului ransomware care vizeaza sectorul
sanatatii publice si al sistemului medical din SUA, a ra-
portat ca ,spitalele si organizatiile de sanatate au fost
vizate de un val de crestere de atacuri ransomware”.

Compania multinationald Check Point Software a anun-
tat pe 5 ianuarie ca din 1 noiembrie 2020 s-a inregistrat
0 crestere de peste 45% a numarului de atacuri ciber-
netice asupra organizatiilor de sandtate la nivel global,
comparativ cu 0 medie de 22% a cresterii atacurilor im-
potriva altor sectoare industriale. Check Point Software
anunta: ,Canada a experimentat cea mai dramatica
crestere, cu peste 250% a atacurilor cibernetice, urma-
ta de Germania, care a raportat o crestere de 220% si
Spania, unde aceste atacuri au fost dublate”.

Pe langa costurile implicate, aceste atacuri pot duce la
deces, asa cum s-a intamplat in Germania in septembrie
2020, cand o femeie a murit deoarece nu a putut fi inter-
nata intr-un spital care se afla sub un atac cibernetic.

Prea des si de prea mult timp securitatea ciberneticd a
avut un rol secundar in facilitdtile sistemului medical,
acestea bazandu-se pe dispozitive medicale nesigure si
continuand sa utilizeze echipamente si software vechi,
neconforme cu cerintele din prezent.

Securitatea cibernetica accentueaza clar importanta
constientizarii, nevoia educdrii personalului impotriva
instrumentelor malitioase si @ modului in care pot sd
repare sistemele, ori dacd acest lucru este imposibil, sa
utilizeze un sistem de preventie a intruziunilor cu ca-
pabilitatea de a repara virtual pentru a preveni incerca-
rile de a exploata slabiciunile sistemelor si aplicatiilor
vulnerabile.

O altd problema principala este asigurarea faptului ca
producadtorii de dispozitive medicale proiecteaza si
mentin securitatea ciberneticad a produselor lor.

Ramane de vazut daca masurile adoptate pentru com-
baterea pandemiei la nivel global vor ajuta sa previnad
sau sa reduca viitoare pandemii.

Tradus de Andreea Tarpescu, redactor ASRO, din IEC e-tech, 01/2021.



NOUTATI DIN
STANDARDIZARE

Noi editii ale standardelor pentru aparatajele de joasa tensiune

ASRO a publicat doud noi editii (cu versiune in limba englezd) ale unor standarde privind aparatajele de joasd ten-
siune: SR EN IEC 60947-1:2021 - Aparataje de joasd tensiune. Partea 1: Reguli generale si SR EN IEC 60947-3:2021
— Aparataje de joasd tensiune. Partea 3. Intreruptoare, separatoare, intreruptoare-separatoare si unititi combinate cu
sigurante fuzibile care, printre numeroasele imbunatatiri, includ testarea completd a aparatajului de joasa tensiune din
perspectiva sigurantei. Acestea au fost complet revizuite pentru a reflecta progresele inregistrate in domeniul electric
Si se adreseazd producatorilor de echipamente electrice, laboratoarelor de incercari ale instalatiilor si aparatajelor

electrice, transportatorilor si distribuitorilor de energie electrica si inginerilor proiectanti de instalatii electrice.

SR EN IEC 60947-1:2021 stabileste un ansamblu de reguli si prescriptii cu caracter general aplicabile aparatajului de
comutatie si de comanda de joasa tensiune (unde tensiunea nominald nu depdseste 1.000 V in curent alternativ sau
1.500 V in curent continuu), pentru a obtine uniformizarea prescriptiilor si incercarilor pentru toatd gama de echipa-
mente corespunzatoare Si pentru a evita efectuarea incercarilor folosind standarde diferite.

Standardul SR EN IEC 60947-3:2021 se aplica urmatorului aparataj: intreruptoare, separatoare, intreruptoare-separa-
toare si unitdti combinate cu sigurante fuzibile destinate a fi introduse in circuite de distributie si circuite ale motoare-
lor a cdror tensiune nominala este mai mica sau egald cu 1.000 V in curent alternativ sau 1.500 V in curent continuu.
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Noi editii ale standardelor din seria celor
referitoare la incercarile de rezistenta la
foc pentru instalatii tehnice

Testarea rezistentei la foc a elementelor de constructii
presupune determinarea comportamentului acestora
atunci cand sunt expuse la anumite surse de caldura
sau presiune.

Seria de standarde referitoare la incercarile de rezis-
tentd la foc pentru instalatii electrice este formata din
13 parti, doua dintre acestea fiind recent revizuite, si
anume:

SR EN 1366-4:2021 - Incercari de rezistentd la foc
pentru instalatii tehnice. Partea 4: Sisteme de etansare
pentru imbinari liniare vine cu 0 metoda pentru deter-
minarea rezistentei la foc a garniturilor pentru imbindri
liniare, in functie de destinatia si de utilizarea lor finala;

SR EN 1366-5:2021 - Incercéri de rezistentd la foc pen-
tru instalatii tehnice. Partea 5: Canale pentru instalatii
tehnice stabileste metoda de incercare a securitatii la
incendiu a tuturor canalelor orizontale si verticale pen-
tru instalatiile tehnice care traverseaza peretii Si care
delimiteaza traseele de tevi si cabluri electrice.

Raport tehnic nou pentru sistemele RFID

Identificarea prin radiofrecventd (RFID) reprezinta teh-
nologia care permite culegerea si captarea datelor prin
intermediul radiofrecventei. Aceasta este consideratd
poarta catre o noud faza de dezvoltare a societatii in-
formationale, internetul obiectelor.

Noul raport tehnic SR EN/TR 16684:2021 - Tehnologia
informatiei. Notificarea RFID. Informatii suplimentare
care trebuie furnizate de operator este menit sa
asiste operatorii aplicatiilor in zonele in care sunt
instalate interogatoare de radiofrecventa pentru a
identifica tipurile de informatii mentionate in capitolul
Recomandare.

Acest raport tehnic oferd toate informatiile actuale pen-
tru a ajuta operatorii sa dezvolte si sa publice o politica
de informare concisd, precisa si usor de inteles, pen-
tru fiecare dintre aplicatiile lor. Aceasta se recomanda
sd includa: identitatea si adresa operatorilor, scopul
aplicatiei, datele care trebuie prelucrate de aplicatie,
rezumatul evaludrii impactului asupra confidentialita-
tii si protectiei datelor, riscurile probabile referitoare Ia
confidentialitate.

I
Pentru achizitionarea standardelor, accesati magazinul online sau luati legdtura cu departamentul Vanzari (vanzari@asro.ro).

Membrilor ASRO li se acorda o reducere de 15% din pretul standardului.
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Transductoarele de focalizare in
standardizare

Transductoarele sunt importante in aplicatiile medicale,
reprezentand un factor pentru calitatea imaginii. Fara un
transductor corect, imaginea optima nu poate fi obtinuta.

Noua editie a standardului SR EN IEC 61828:2021 -
Ultrasunete. Transductoare. Definitii si metode de masu-
rare pentru focalizarea campurilor transmise, care vine
cu o serie de modificari tehnice semnificative, prezinta
definitiile referitoare la caracteristicile campurilor trans-
mise de transductoarele de focalizare pentru aplicatii
medicale cu ultrasunete, trateaza aceste definitii prin
descrieri teoretice, schite si masurarea campurilor
transmise de transductoarele de focalizare.

De asemenea, standardul permite metode de mdsurare
pentru definirea in mod curent a caracteristicilor trans-
ductoarelor de focalizare.

Termeni comuni in standardele privind
utilizarea rationala a materialelor

Atunci cand se lucreaza in domenii diferite, dar strans
legateintre ele, un vocabular comun este esential pentru
a mentine cooperarea dintre lucratori, pentru ca acestia
sd se inteleaga reciproc si pentru a fi mai eficienti.

Raportul tehnic SR CLC/TR 45550:2021 - Definitii re-
feritoare la utilizarea rationala a materialelor reprezinta
un compendiu al tuturor termenilor utilizati de comun
acord in standardele CEN si CENELEC cu indicativele
cuprinse intre 45552 si 45559.

Se intentioneazd ca acesti termeni sa fie utilizati si in
alte standarde privind utilizarea rationald a materiale-
lor si, de asemenea, se doreste ca acestia sa constituie
baza elabordrii noilor definitii incluse in standardele re-
feritoare la utilizarea rationald a materialelor specifice
unui produs.

Specificatii actualizate ale SR EN I1SO 3861

Furtunurile pentru sablare cu nisip sunt special concepute pentru transferul unor elemente cu abrazivitate ridicata.

Standardul SR EN IS0 3861:2021 - Furtunuri si furtunuri cu racorduri la capete de cauciuc, pentru sablare cu nisip si
pietris. Specificatii stabileste cerintele referitoare la furtunurile de cauciuc pentru sablarea in stare umeda si uscata, cu
nisip si pietris, corespunzatoare utilizarii pana la o presiune de lucru maxima de 6,3 bar si intr-un domeniu de tempe-

raturi de la -25 grade Celsius pana la +70 grade Celsius.
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Amendament pentru standardul privind Un nou standard pentru caracteristicile

declaratia de material pentru produse si de performanta ale panourilor de

pentru industria electrotehnica protectie a peretilor

Amendamentul SR EN IEC 62474:2019/A1:2021 - Panourile din materiale termoplastice au o performanta
Declaratie de material pentru produse si pentru industria foarte buna la izolarea termica a unei cladiri.

electrotehnica prezintd modificarile aduse standardului
SR EN IEC 62474:2019 care specificd procedura, conti-
nutul si forma aferente declaratiilor de materiale pentru
produsele si accesoriile organizatiilor ce isi desfdsoa-
ra activitatea in industria electrotehnicd si furnizeaza
aceste materiale industriei in discutie. Standardul per-
mite organizatiilor sa evalueze produsele in concor-
danta cu cerintele de conformitate a substantelor, dar
si sd utilizeze aceste informatii in procesul lor de pro-

iectare ecologica si in toate fazele ciclului de viata al

produsului. Acestdocument de standardizare a fost elaboratinurma
unui mandat (M/121) catre CEN din partea Comisiei
Europene si a Asociatiei Europene a Liberului Schimb
si sprijind cerintele esentiale ale Regulamentului (UE)
nr. 305/2011 privind comercializarea produselor pentru

constructii.

Tocmai de aceea, standardul SR EN 17104:2021 -
Panouri de protectie a peretilor, rigide, de materia-
le termoplastice, pentru utilizare interioara in cladiri.
Caracteristici de performanta vine cu caracteristicile
panourilor de protectie a peretilor din interiorul unei cla-
diri, realizate din materiale termoplastice. In plus, aces-
ta specifica proceduri de evaluare si verificare a perfor-
mantei panourilor de protectie a peretilor din materiale
termoplastice.

Doua noi standarde pentru baterii de acumulatoare si instalatii pentru baterii

SR EN IEC 62485-5:2021 - Prescriptii de securitate pentru baterii de acumulatoare i instalatii pentru baterii. Partea 5:
Functionarea in conditii de sigurantd a bateriilor cu litiu-ion stationare se aplica instaldrii uneia sau mai multor baterii
secundare stationare avand o tensiune maxima totald de curent continuu de 1.500 V si descrie principalele masuri
de protectie in timpul functionarii normale sau in conditii de defectiune preconizate impotriva pericolelor generate de:
energie electrica, scurtcircuit, electrolit, emisii de gaze, foc, explozii. Aceasta parte a standardului ofera cerinte privind
aspectele de sigurantd asociate cu instalarea, utilizarea, inspectarea si intretinerea si eliminarea bateriilor cu litiu-ion
utilizate in aplicatii stationare.

SR EN IEC 62485-6:2021 - Prescriptii de securitate pentru baterii de acumulatoare si instalatii pentru baterii. Partea 6:
Functionarea in conditii de siguranta a bateriilor cu litiu-ion utilizate in aplicatiile de tractiune se aplica instalatiilor pen-
tru baterii utilizate pentru vehicule electrice (spre exemplu: masini de curdtat industriale, camioane pentru manipularea
materialelor, vehicule automate, platforme de ridicare cu impulsuri electrice, barci electrice etc.). Standardul specifica
si aspectele de siguranta ale bateriilor instalate pe astfel de aplicatii.
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NOUTATI DF LA
CEN'SI CENELEC

NOUL STANDARD EN ISO 14091:2021 AJUTA ORGANIZATIILE SA SE ADAPTEZE
SCHIMBARILOR CLIMATICE

Impactul schimbdrilor climatice afecteaza deja sistemele ecologice si socio-economice de pe intreg globul paman-
tesc. Organizatiile de toate tipurile si dimensiunile trebuie sa atenueze si sd gestioneze riscurile legate de schimbarile
climatice. Un standard publicat recent, EN ISO 14091:2021 - Adapting to climate change - Guidelines on vulnerability
impacts and risk assessment oferd organizatiilor o abordare consecventd, structurata si pragmatica pentru intelegerea
vulnerabilitatilor lor si pentru prevenirea sau atenuarea consecintelor negative cauzate de schimbarile climatice, profi-
tand in acelasi timp de oportunitati.

Standardul acopera diferitele etape necesare pentru o evaluare solida a riscurilor climatice, inclusiv pregatirea, punerea
in aplicare si raportarea unei astfel de evaludri. Sunt furnizate detalii suplimentare cu privire la utilizarea indicatorilor,
managementul datelor si evaluarea capacitatii adaptive. O evaluare a riscului schimbarilor climatice in conformitate cu
ENISO 14091:2021 va oferi 0 baza solida pentru planificarea, punerea in aplicare, monitorizarea si evaluarea adaptarii,
vizand riscurile actuale si viitoare ale schimbdrilor climatice.

0 mai bund intelegere a riscurilor si vulnerabilitatilor climatice permite organizatiilor sa planifice si sd pund in aplicare
activitati timpurii pentru a se adapta la impactul schimbarilor climatice, pentru a reduce costurile si pentru a identifica
posibile oportunitati.
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NOUA STRATEGIE UE PENTRU ETICHETARE ENERGETICA: ROLUL STANDARDELOR

in domeniul proiectarii ecologice si al etichetarii energetice, CEN si CENELEC elaboreazi standarde europene care
oferd metode specifice de masurare a performantei diferitelor produse cu impact energetic in raport cu cerintele sta-
bilite in Directiva 2009/125/CE de instituire a unui cadru pentru stabilirea cerintelor in materie de proiectare ecologica
aplicabile produselor cu impact energetic si al Regulamentului (UE) 2017/1369 privind etichetarea energetica.

CLC/TC 59X - Performance of household and similar electrical appliances elaboreaza standarde europene privind me-
todele de masurare a caracteristicilor care sunt importante pentru a determina performanta aparatelor electrice de uz
casnic sau comercial care prezinta interes pentru consumator.

fn anul 2019, Comisia Europeand a adoptat noi cerinte privind proiectarea ecologica si etichetarea energetica pentru
fiecare grup de produse cu impact energetic, cum ar fi masinile de spalat vase, masinile de spalat rufe si uscatoarele
de rufe, toate de uz casnic. Desi au fost elaborate mai multe standarde in sprijinul reglementdrilor anterioare in materie
de proiectare ecologica si etichetare energetica pentru aceleasi produse, aceste standarde au necesitat o revizuire in
functie de noile cerinte, care includ, printre altele, un sistem de etichetare nou si simplificat (rating A-G); si introducerea

unui program obligatoriu ,eco 40-60" pentru masinile de spalat si uscatoarele de rufe.

Noile versiuni ale standardelor pentru masinile de spadlat rufe si uscatoare de rufe includ, de asemenea, noi metode de
madsurare a consumului de energie si doud specificatii tehnice noi privind mdsurarea temperaturii din interiorul cuvei
masinilor si cldtirea detergentului de rufe de pe articolele spalate.
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STANDARDS@RAIL: CEN Sl CENELEC
SARBATORESC ANUL EUROPEAN AL
CAILOR FERATE

Comisia Europeand a declarat anul 2021 drept Anul
European al cdilor ferate, iar organizatiile europene de
standardizare CEN si CENELEC subliniaza, cu aceasta
ocazie, rolul important pe care il au standardele in func-
tionarea acestui sector atat de important pentru econo-
Mia europeana.

Prin cele 1.234 de standarde europene elaborate in
doud comitete tehnice dedicate CEN/TC 256 — Railway
Applications si CLC/TC 9X - Electrical and electronic
applications for railways, aplicarea standardizarii in
acest sector face parte din activitatea mult mai com-
plexd a CEN si CENELEC privind standardizarea in do-
meniul transporturilor.

Standardele europene din domeniul cailor ferate aco-
perd 0 gama larga de subiecte si au ca scop, in mod
special, siguranta, materialul rulant, eficienta sistemu-
lui, securitatea ciberneticd si digitalizarea aplicatiilor
feroviare (produse, procese si servicii). Toate aceste
standarde contribuie masiv la dezvoltarea infrastruc-
turii, dar si la exploatarea in sigurantd a unor sisteme
feroviare inovatoare si eficiente conforme cu politicile
Uniunii Europene privind acest domeniu.

Proiectele viitoare de standardizare vor avea ca scop
tranzitia transporturilor feroviare cdtre forme curate,
ieftine si sanatoase de transport si reducerea cu 90%
a emisiilor de gaze cu efect de serd pana in anul 2050,
sprijinind astfel obiectivele Comisiei Europene, in speci-
al, pe cele ale Acordului Green Deal.

DE LA UN CONCEPT INOVATOR CATRE
PIATA CU AJUTORUL STANDARDIZARII

Dezvoltarea unui concept inovator intr-un produs pro-
mitator si comercializarea acestuia cu succes este de-
parte de a fi usoard, deoarece pe parcurs se pot intalni
multe provocari si mult mai multe intrebari. Organismul
national de standardizare din Olanda, NEN, i spri-
jind pe cei care vor sd aducd pe piatd idei inovatoare
si noi tehnologii, stimuland conceptele lor cu ajutorul
standardizari.

Spre exemplu, printre provocdri se regdsesc modul in
care poate fi protejatd proprietatea intelectuald a unui
nou produs sau... O intrebare care isi face loc este: ,Ce
norme si standarde trebuie respectate si cum poate
standardizarea oferi conceptului un impuls ca sa pa-
trundd mai usor pe piata?”.

Printr-o platforma dezvoltatd — nennovationfunnel.nl,
NEN vine cu un concept interesant denumit “innovati-
on tunnel” prin care isi doreste sa ofere celor care vor
sd aducd noi produse/concepte in societate: orientare,
sprijin in dezvoltare, propulsare, lansare pe piata, cres-
tere si, in final, impact asupra pietei, dar si instrumente-
le cu care pot obtine succesul.
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STANDARDE INTELIGENTE PENTRU UN VIITOR MAI INTELIGENT

Anul acesta vor fi publicate doua noi standarde esentiale pentru incdrcarea inteligentd. Sub indicativele ISO 15118-20
si EN 50491-12, standardele V2G si CEM au menirea de a stimula implementarea unor infrastructuri inteligente de
tarifare. Aceste standarde vor determina modul in care ne taxam masinile electrice, vom schimba modul in care
energia electrica este utilizata in casele noastre si, eventual, ne vom reduce facturile la energie.

Care sunt aceste standarde?

Standardul V2G permite vehiculelor electrice sa rein-
toarca energia la retea, la o clddire sau la alte dispozi-
tive. Acest asa-numit flux bidirectional de energie per-
mite vehiculului sa serveasca drept spatiu de stocare a
energiei. Astfel, vehiculul poate deveni sursa de energie
pentru o cladire sau poate trimite energie direct in retea
atunci cand cererea de energie este mare.

La randul sdu, standardul CEM gestioneaza dispozitive
si aparate in interiorul cladirilor, tinand seama de sem-
nalele primite de la sistemul de alimentare, preferinte-
le utilizatorilor si flexibilitatea internd. Prin intermediul
unei interfete, consumatorii pot indica nevoile lor, fie
pentru incalzire, fie pentru incdrcarea vehiculelor elec-
trice. CEM coordoneaza cererea si oferta de energie (de
exemplu, de la panourile solare) intr-o clddire in modul
cel mai eficient din punct de vedere energetic.

Cum va schimba I1SO 15118-20 modul in care sunt in-
carcate in prezent masinile electrice?

Standardul permite un flux bidirectional de energie,
permitand bateriei masinii sa stocheze energie in ori-
ce moment al zilei — de exemplu atunci cand se produ-
ce multa energie regenerabild. Aceastd energie poate
fi apoi returnatd la retea sau la o clddire. De exemplu,
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energia solara in exces ar putea fi stocata intr-o bate-
rie a masinii in timpul unei zile insorite si livrata apoi
in cladire seara si noaptea. in combinatie cu un sistem
de management al energiei pentru clienti, aceasta ener-
gie poate fi utilizata de dispozitivele active din interiorul
unei clddiri. Astfel, pot fi utilizate cantitati mai mari de
energie regenerabild ieftina.

Cand vor fi publicate cele doua standarde?

Standardele trebuie sd@ mai urmeze céativa pasi proce-
durali inainte de a fi publicate oficial, dar ar trebui sa
se intdmple in cursul anului 2021. Apoi, diferitele parti
interesate, cum ar fi producdtorii de automobile, opera-
torii de retele si operatorii punctelor de taxare, vor trebui
sd faca teste pentru a se asigura ca sistemele lor co-
municd bine si sunt cu adevarat interoperabile. Ambele
standarde vor continua sa fie perfectionate dupa publi-
care, eventual incluzand noi caracteristici, asa cum este
practica in astfel de cazuri.

Cum s-a implicat ECOS?

ECOS a fost foarte implicat in elaborarea ambelor stan-
darde, asigurandu-se cd acestea sunt interoperabile,
coerente cu alte standarde de tarifare inteligentd si nu
foarte complexe.



NOUTATI LEGISLATIVE

Mihaela Vorovenci, consilier juridic ASRO

Prezentul articol contine, in prima parte, noutétile legislative publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si, in a doua parte, pe cele publicate
in Monitorul Oficial al Romaniei, care fac referire la standarde, din luna
martie 2021.

|

Partea | - Legislatie comunitara
1.1 Acte comunitare care contin referiri la standarde

1.1.1  Decizia de punere in aplicare (UE) 2021/377 a Comisiei din 2 martie 2021 de modificare a Deciziei de punere
in aplicare (UE) 2019/436 privind standardele armonizate pentru echipamente tehnice elaborate in sprijinul Directivei
2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului (Text cu relevantd pentru SEE), publicatd in JOUE L 72/12 din
03.03.2021.

1.1.2 Decizia de punere in aplicare (UE) 2021/395 a Comisiei din 4 martie 2021 de modificare a Deciziei de punere
in aplicare (UE) 2020/668 in ceea ce priveste standardele armonizate pentru proprietdtile electrostatice ale imbraca-
mintei de protectie, ale imbracdmintei de protectie pentru pompieri si pentru motociclisti, ale imbrdcamintei de pro-
tectie pentru snowboarding, ale imbrdcamintei de protectie purtate de lucratorii care aplica pesticide si de lucratorii
expusi la pesticidele aplicate, ale echipamentelor cu vizibilitate sporitd pentru situatii de risc moderat, ale echipamen-
telor pentru alpinism si escaladare si ale imbracamintei de protectie impotriva pericolelor termice ale unui arc electric,
publicatd in JOUE L 77/35 din 05.03.2021.

1.1.3 Decizia de punere in aplicare (UE) 2021/455 a Comisiei din 15 martie 2021 de modificare a Deciziei de pu-
nere in aplicare (UE) 2019/1326 in ceea ce priveste standardele armonizate pentru compatibilitatea electromagnetica
aplicabile aparatelor si elementelor de comutatie pentru circuite de comanda si echipamentelor multimedia, publicata
in JOUE L 89/17 din 16.03.2021.
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1.1.4 Decizia (UE) 2021/476 a Comisiei din 16 martie 2021 de stabilire a criteriilor de acordare a etichetei ecolo-
gice a UE pentru produse apartinand categoriei imbracaminti rezistente [notificatd cu numarul C(2021) 1579] (Text cu
relevantd pentru SEE), publicatd in JOUE L 99/37 din 22.03.2021.

1.1.5 Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/485 al Comisiei din 22 martie 2021 privind autorizarea ca
aditivi furajeri a uleiului esential de ghimbir din Zingiber officinale Roscoe pentru toate speciile de animale, a oleora-
sinii de ghimbir din Zingiber officinale Roscoe destinate puilor pentru ingrdsare, gdinilor ouatoare, curcanilor pen-
tru ingrdsare, purceilor, porcilor pentru ingrasare, scroafelor, vacilor de lapte, viteilor de lapte (inlocuitori de lapte),
bovinelor pentru ingrdsare, ovinelor, caprinelor, cailor, iepurilor, pestilor si animalelor de companie si a tincturii de
ghimbir din Zingiber officinale Roscoe pentru cai si caini (Text cu relevanta pentru SEE), publicat in JOUE L 100/3 din
23.03.2021.

1.1.6 Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/520 al Comisiei din 24 martie 2021 de stabilire a normelor de
aplicare a Regulamentului (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste trasabilitatea
anumitor animale terestre detinute (Text cu relevantd pentru SEE), publicat in JOUE L 104/39 din 25.03.2021.

1.1.7 Decizia (UE) 2021/534 a Comisiei din 24 martie 2021 de stabilire, in temeiul articolului 39 alineatul (1) din
Directiva 2014/33/UE a Parlamentului European si a Consiliului, dacd o masura luata de Germania cu privire la inter-
dictia introducerii pe piatd a unui model de ascensor fabricat de Orona este justificatd sau nu [notificatd cu numarul
C(2021) 1863] (Text cu relevanta pentru SEE), publicatad in JOUE L 106/60 din 26.03.2021.

1.1.8 Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/541 al Comisiei din 26 martie 2021 de modificare a
Regulamentului (UE) nr. 1305/2014 in ceea ce priveste simplificarea si imbunatatirea calculdrii si a schimbului de date
si actualizarea procedurii de gestionare a controlului modificarilor (Text cu relevantd pentru SEE), publicat in JOUE
L 108/19 din 29.03.2021.

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

2.1 Ordinul Ministerului Mediului, Apelor si Padurilor nr. 417/2021 pentru aprobarea Listei cuprinzand standar-
dele romane care adopta standardele europene din domeniul tratarii, inclusiv valorificdrii, recicldrii si pregatirii pen-
tru reutilizare a deseurilor de echipamente electrice si electronice, publicat in Monitorul Oficial, Partea | nr. 285 din
22 martie 2021.

Referiri la standarde:

Anexa Ordinului, ,Lista cuprinzand standardele romane care adopta standardele europene din domeniul tratarii, inclu-
siv valorificarii, recicldrii si pregatirii pentru reutilizare a deseurilor de echipamente electrice si electronice (DEEE)’,
cuprinde 16 standarde romane.
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MANAGEMENTUL ORGANIZATIONAL
AL SERVICIILOR DE SANATATE

Managementul serviciilor de sanatate are de luat in considerare mai multi factori: facilitatile,
echipamentele medicale, personalul, pacientii ... ISO/TC 304 acopera toate aceste zone.

Vocabularul

managementului
serviciilor de

sanatate* Procesele de control
al rezistentei
I. anti-microbiene in
. Masurarea spitale**

si analiza
performantei**

Personal
centrat pe
pacienti*

Practicile de
internari Si
externari**

Inregistrari
electronice ale
pacientilor**

Igiena mainilor*

*in elaborare
**yiitoare proiecte

Preluat din /SOfocus, nr 133






