Nota Informativa la proiectul Hotararii de Guvern
»CU privire la modificarea Hotaririi Guvernului nr. 1289/2016”

1. Denumirea autorului si, dupa caz, a participantilor la elaborarea

roiectului

Proiectul Hotararii de Guvern cu privire la modificarea Hotaririi Guvernului
nr. 1289/2016, a fost elaborat de catre un grup de specialisti din cadrul Ministerului
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale, Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica
si Centrului pentru achizitii publice centralizate in sanatate, si se inainteaza spre
aprobare de catre Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si

finalitatile urmarite

La momentul actual, Republica Moldova se confruntd cu pandemia de
infectie COVID-19 provocata de coronavirusul de tip nou SARS—CoV-2. Atét la
nivel mondial, cat si la nivel national, tratamentul infectiei COVID-19 se
dovedeste a fi unul consumator de echipamente de protectie precum mastile
medicale si mdnusi medicale, combinezoanele de protectie, viziere, ochelari de
protectie, dezinfectanti, etc.

Pentru a combate pandemia prin infectia COVID-19 cu Coronavirusul de
tip nou SARS-CoV-2, producatorii din Europa si Comisia Europeana au propus
accelerarea masiva a fabricarii de echipamente de protectie individuald. Comisia si
organizatiile europene de standardizare au decis ca toate standardele relevante
armonizate la nivelul UE sd fie puse in mod exceptional, gratuit si integral, la
dispozitia companiilor interesate. Aceasta actiune va ajuta atit intreprinderile din
UE, cat si intreprinderile din tari terte sa produca aceste articole fard a compromite
standardele in materie de sanatate si siguranta si fara intarzieri nejustificate. Au
fost publicate orientari privind dispozitivele medicale Tn contextul epidemiei
COVID-19. Aceste documente pot ajuta producatorii si autoritatile de
supraveghere a pietei sa garanteze ca produsele sunt eficiente si respecta
standardele de siguranta nesecare.

La momentul actual plasarea pe piatd a Echipamentelor de protectie
Individuale (EPI), inclusiv si destinate pentru a fi folosite In medicina sunt
reglementate prin Reglementarea tehnica privind echipamentul individual de
protectie, aprobata prin HG 1289/2016. Reglementarea tehnica prevede cerinte
generale pentru EIP, modul si procedurile de certificare a conformitatii.

Tinind cont de situatia privind necesitatea implementarii masurilor urgente
de protectie a personalului medical si populatiei e necesar de a amenda
reglementarea EPI la capitolul protectia impotriva agentilor infectiosi, tinand cont
de ultimele amendamente aduse legislatiei in domeniul EPI utilizate in institutiile
medicale si in protectia populatiei.

Modificarile si completarile propuse vor fi esentiale, deoarece
articole s1 dispozitive critice, cum ar _fi mastile medicale, @
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combinezoanele.

Proiectul Hotaririi Guvernului pentru modificarea Hotaririi Guvernului nr.
1289/2016 cu privire la aprobarea Reglementarii tehnice privind echipamentul
individual de protectic este elaborat in temeiul art. 6 din Legea nr.10/2009 privind
supravegherea de stat a sanatatii publice si in scopul asigurarii unui nivel inalt de
protectie a sanatatii publice.

Totalitatea argumentelor expuse au dus la necesitatea elaborarii si
promovarii in modul corespunzator al proiectului Hotararii de Guvern cu privire la
modificarea Hotaririi Guvernului nr. 1289/2016.

3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca
scop armonizarea legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene

Propunerile de modificare si completare a Reglementarii tehnice privind
echipamentul individual de protectie sunt coordonate cu recomandarile si
orientdrile privind dispozitivele medicale n contextul epidemiei COVID-109.
Aceste documente pot ajuta producdtorii si autoritdtile de supraveghere a pietei sa
garanteze ca produsele sunt eficiente si respecta standardele de sigurantd nesecare.

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul Hotararii de Guvern cu privire la modificarea Hotaririi Guvernului
nr. 1289/2016, prevede modificarea si completarca mai multor prevederi a
Hotaririi de Guvern prenotate, in special a Reglementarii tehnice privind
echipamentul individual de protectie, cu introducerea urmatoarelor elemente noi:

Clasificarea Echipamentelor individuale de protectie (EPI) utilizate in
medicina;

Caracteristici tehnice pentru EPI utilizate pentru protectia organelor
respiratorii, pielii, ochilor;

Cerinte esentiale si specifice pentru categorii de EPI, metode de control si
indicatori de siguranta;

Lista Standardelor conexe pentru cerinte si metode de testari.

Hotarirea de Guvern cu privire la modificarea Hotaririi Guvernului nr.
1289/2016, va intra in vigoare la data publicarii in Monitorul Oficial al Republicii
Moldova.

5. Fundamentarea economico—financiara

Pentru implementarea proiectului Hotararii de Guvern cu privire la
modificarea Hotaririi Guvernului nr. 1289/2016, nu vor fi necesare alocarea de
resurse financiare din contul bugetului public.

6. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare




Aprobarea proiectului Hotararii de Guvern cu privire la modificarea
Hotaririi Guvernului nr. 1289/2016, va impune modificarea altor acte normative
departamentale emise de Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale, Agentia
Nationald pentru Sdnatate Publica si Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.

7. Avizarea si consultarea publica a proiectului

Proiectul Hotararii de Guvern cu privire la modificarea Hotaririi Guvernului
nr. 1289/2016, urmeaza sa fie vizat de catre Ministerul Afacerilor Interne,
Ministerul Afacerilor Externe si Integrarii Europene, Ministerul Finantelor,
Ministerul Economiei si Infrastructurii, Agentia Nationald pentru Sanatate Publica
si Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Concomitent, proiectul respectiv urmeaza sa fie plasat spre consultare
publica pe portalul guvernamental www.particip.gov.md, in ordinea prevederilor
Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul decizional.

8. Constatarile expertizei anticoruptie

Proiectul Hotararii de Guvern cu privire la modificarea Hotaririi Guvernului
nr. 1289/2016, urmeaza sa fie supus expertizei anticoruptiec de catre Centrul
National Anticoruptie.

9. Constatarile expertizei de compatibilitate

Proiectul Hotararii de Guvern cu privire la modificarea Hotaririi Guvernului
nr. 1289/2016 nu transpune directive UE si nu necesita expertiza de
compatibilitate.

10. Constatarile expertizei juridice

Proiectul Hotararii de Guvern cu privire la modificarea Hotaririi Guvernului
nr. 1289/2016, urmeaza sa fie supus expertizei juridice catre Ministerul Justitiei.

Ministru Viorica DUMBRAVEANU
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