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Organismul National de Standardizare — ASRO organizeaza
in perioada 10-11 martie 2020
cursul:

”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”

Lector: ing. Dipl. Ana DIN, cu o experienta de peste 30 de ani in domeniul Dispozitivelor
medicale. Specialist, evaluator si expert in domeniul Dispozitivelor Medicale, auditor sef
pentru urmatoarele Sisteme de Management: Calitate - 1SO 9001, Dispozitive Medicale -
ISO 13485, Mediu -1SO 14001, SSM-OHSAS 18001. Specialist incercari si inspectie
Dispozitive medicale/Certificare de produs, Auditor Laboratoare de incercari - ISO 17025 si
Laboratoare Analize Medicale - 1ISO 15189. Responsabil Calitate/Manager Calitate/Formator
in diferite proiecte ale Uniunii Europene. Membru in comisia Asociatiei Romane de Mediu,
Viata si Sanatate - VIASAN si inventator pentru doua inventii - Banci de organe.

Prezentarea cerintelor legale si de reglementare aplicabile dispozitivelor medicale
1SO specifice dispozitivelor medicale, Directive UE, 1AF, Regulamente UE, Leqi,
HG, OUG, Ghiduri: MEDDEV, GHTF,SG, IMRDF, NBOG etc.

» Ordonante de Urgenta MS:

* OUG 1008/2016 privind obtinerea Avizului de functionare de la
ANMDM

= QUG 1009/2016: privind notificarea dispozitivelor medicale la
ANMDM

* Directive UE : 93/42/EEC modificata 47/2007/EEC — MDD; 90/385/EEC
modificata 47/2007/EEC-AIMDD; 98/79/EEC— IVD;

* Hotarari de Guvern:

* HG 54/2009 — privind punerea pe piata a dispozitivelor medicale(DM);

* HG 55/2009 — privind punerea pe piata a DM implantabile active;

* HG 798/2003- privind punerea pe piata a dispozitivelor medicale in
vitro diagnostic

* Regulamente UE : 722/ 2012 — dispozitive medicale utilizand tesuturi
animale; 745/2017; 746/2017

* SR EN ISO specifice dispozitivelor medicale:

1ISO 13485:2016- DM-SMC; I1SO 9001:2015-SMC; ISO 14971:2012-

Managentul Riscului ; 1SO 17050; ISO/CEI 60601 ; ISO/CEI 61010;
ISO 1041; ISO 15525; ISO 15223, ISO 62304 etc.

= |AF 9 : 2015/2017 ghid privind dispozitivele medicale

* Legi : 95/2006 — legea sanatatii; Legea 111
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= Ghiduri: MEDDEV; GHTF, SG, IMRDF, NBOG etc.
= Tabel cu legislatia specifica pentru Dispozitive medicale

Prezentarea cerintelor legale si de reglementare in vigoare aplicabile
dispozitivelor medicale pentru activitati de import/export/ distributie/
depozitare/ instalare/ punere in functiune/ service- mentenanta-reparare”.
= Documentele firmei: Certificat de inregistrare Registrul Comertului, CUI, Act
constatator,Cont, sediu/Punct Lucru , spatiul de lucru, flux;
= Completare Cerere, Chestionar, Opis;
= Opis documente evaluare ANMDM pentru activitatea de import/ distributie,
depozitare,reparare, mentenanta si punere in functiune/ instalare dispozitive
medicale;
= Documentatia specifica SMC-1SO 9001/SMC-DM-1SO 13485;
= Terminologie. Definitii Dispozitive medicale;
= Clasificarea dispozitivelor medicale (cf. Directive, HG, IAF 9, ghiduri MEDDEV,GHTF
etc.) si Grupele de dispozitive medicale ANMDM;
= Domeniul de activitate al organizatiei;
= Documentatie insotitoare dispozitive medicale: Certificate 1SO, marcaj CE, de
calitate si garantie, de transport, Declaratie de Conformitate, Manual/Instructiuni de
utilizare etc;
= Documentatia tehnica pentru DM, pentru care se asigura reparare, mentenanta si
punere in functiune/instalare;
= Documente pentru import/distributie dispozitive medicale,conditii de depozitare;
= Instruiri ( Progam anual de instruire, Tematici, Fise de instruire);
*= Personal - competenta, instruire, pregatire, experienta personal;
= Procedurile obligatorii pentru ANMDM;
= Conditii de import, export, distributie, punere pe piata, furnizare, fabricare, testare,
livrare, depozitare,service/mentenanta, instalare, instruire dispozitive medicale etc;
* |dentificarea si trasabilitatea dispozitivelor medicale, identificarea unica a
dispozitivelor medicale, identificarea dispozitivelor medicale returnate, rechemate,
retrase, falsificate;
= Emiterea notelor de atentionare, notificari, vigilenta, raportarea incidentelor;
= Conditii de mediu, de pastrare, depozitare manipulare dispozitive medicale in
depozitul firmei si livrarea acestora;
= Tratarea reclamatiilor, inchiderea neconnformitatilor;
= Lista furnizorilor acceptati;
* Monitorizarea si masurarea conformitatii produselor si proceselor;
= Procese externalizate;
* Tnregistrare;
= Prezentare OUG 1008/2016 privind obtinerea Avizului de Functionare.

Grup tinta:

e Firmele care desfasoara activitati de import/distributie/depozitare
dispozitive medicale/1VD;

e Firmele care desfasoara activitati de import/distributie/depozitare si
service;

¢ Firmele care desfasoara activitati de depozitare;
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Societatile/firmele/PFA-uri care efectueaza activitati de instalare/punere n
functiune/service/mentenanta/reparare/intretinere
dispozitive/echipamente/aparatura medicala;

Farmacii care comercializeaza/distribuie dispozitive medicale;

Alte unitati prin care se comercializeaza/distribuie dispozitive medicale (ex.
Selgros, DM....etc.)

Firmele de Radiologie.

Avantajele participarii la cursurile de formare organizate de ASRO:

1) pentru formare profesionala:

5% reducere pentru participarea la al doilea curs din programa ASRO (valabil pentru anul
curent si cel anterior);

10% reducere pentru participarea la al treilea curs din programa ASRO (valabil pentru anul
curent si cel anterior);

5% reducere pentru 2 persoane inscrise din cadrul aceleiasi firme, pentru acelasi curs;

10% reducere pentru minim 3 persoane din cadrul aceleiasi firme, pentru acelasi curs.

2) pentru achizitionare standarde:

10% reducere la achizitionarea standardului de baza al cursului, Tn perioada desfasurarii
acestuia;

5% reducere pentru achizitionarea, pe perioada desfasurarii cursului, a unuia sau a mai
multor standarde nationale din domeniul sistemelor de management (familia de standarde
ISO 9000, familia ISO 14000, familia ISO 45001).

*reducerile se cumuleaza doar daca sunt mixte (pct.1 cu pct.2).

Finalizarea cursului se va face cu: Certificat de participare, eliberat de Organismul
National de Standardizare

Loc de desfasurare curs: Str. Mendeleev, nr. 21-25, sector 1, Bucuresti — etaj 4, sala de
curs ASRO - camera 408.

Durata: 2 zile

Perioada: 10-11.03.2020

Pretul: 700 lei/ curs/cursant (la care se aplica TVA, suportul de curs,

certificatul de participare, sala + catering).

Plata se poate face in avans prin ordin de plata sau in ziua cursului la casieria
ASRO.

Inscrierile se fac pana la 04.03.2020 inclusiv.

Detalii si inscrieri:
Florentina Stancu, email: florentina.stancu@asro.ro, tel. 0374.999.185
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