Notă informativă
la proiectul hotărîrii Guvernului „Cu privire la aprobarea Regulamentului privind condiţiile de plasare pe piaţă şi de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro”.
Cauzele care au condiţionat elaborarea proiectului, iniţiatorii proiectului
În contextul implementării Programului de activitate al Guvernului Republicii Moldova pentru anii 2011-2014 „ Integrarea Europeană: Libertate, Democraţie, Bunăstare” şi a Planului de acţiuni al Guvernului pentru anii 2011-2014, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 179 din 23 martie 2011, vectorul prioritar al tuturor angajamentelor asumate este axat spre integrarea în spaţiul european.

Elaborarea proiectului hotărîrii Guvernului „Cu privire la aprobarea Regulamentului privind condiţiile de plasare pe piaţă şi de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro”. este condiţionată de prevederile art. 4 al Legii nr. 92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale. Proiectul transpune prevederile Directivelor europene în domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro.
Utilizarea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro capătă amploare  în practica medicală şi are un impact sporit asupra sănătăţii populaţiei. 

Domeniul vizat este reglementat de către majoritatea ţărilor Comunităţii Europene. Alinierea la prevederile legislaţiei europene va permite o circulaţie fără impedimente a dispozitivelor medicale, precum şi o garantare a calităţii acestora.
Scopul şi obiectivele proiectului
Prin Regulamentul privind condiţiile de plasare pe piaţă şi de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro se propune a fi transpusă Directiva 98/79/CEE a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, publicată în Jurnalul Oficial al Comunităţii Europene L 331 din 7.12.1998, precum şi modificările introduse de Regulamentul CE nr. 1882/2003 al Parlamentului European şi al Consiliului din 29 septembrie 2003 publicat în Jurnalul Oficial al Comunităţii Europene L 284 din 31.10.2003, a Directivei 2011/100 CE din 20 decembrie 2011 de modificare a Directivei 98/79/CE a Parlamentului European şi a Consiliului privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, publicată în Jurnalul Oficial al Comunităţii Europene L 341 din 22.12.2011.
Modul de reglementare a problemelor abordate în proiect de legislaţia şi documentele strategice în vigoare
Proiectul elaborat este corelat cu prevederile actelor legislative şi normative în vigoare: Legii ocrotirii sănătăţii nr. 411-XIII din 23 martie 1995, Legii nr. 92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale.

Se atestă o corespundere totala cu actele legislative naţionale ce transpun Directivele europene: Legea Nr.420 din 22.12.2006 privind activitatea de reglementare tehnică, Legea Nr. 235 din 01.12.2011 privind activităţile de acreditare şi evaluare a conformităţii, Legea Nr.422 din 22.12.2006 privind securitatea generală a produselor şi Hotărîrea Guvernului Nr. 49 din 15.01.2013 „Cu privire la aprobarea Regulamentului privind procedurile de evaluare a conformităţii produselor industriale din domeniul reglementat (module)”.
Elementele novatorii ale proiectului şi rezultatele scontate
Cu aprobarea proiectului hotărîrii Guvernului „Cu privire la aprobarea Regulamentului privind condiţiile de plasare pe piaţă şi de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro”, va fi posibil de pus pe rol prevederile Legii nr.92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale. Proiectul nu conţine în sine norme şi reglementări suplimentare şi nu necesită avizare la Grupul de lucru de reglementare a activităţii de întreprinzător.
Rezultatele scontate în urma implementării acestui proiect sunt:

asigurarea calităţii dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro prin evaluarea sistemelor de asigurare a procesului de producere sau/şi a calităţii produsului, conform standardelor internaţionale, cu prevenirea apariţiei pe piaţa Republicii Moldova a produselor necalitative sau chiar periculoase pentru sănătatea pacienţilor şi/sau a personalului medical. 

monitorizarea în timp, a utilizării dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, precum si asigurarea excluderii incidentelor cu implicarea dispozitivelor de acelaşi tip. 

transpunerea Directivelor europene din domeniul vizat va preveni apariţia anumitor bariere în calea comerţului.

Impactul proiectului asupra prevenirii/combaterii corupţiei şi criminalităţii 
Implementarea în legislaţia naţională a reglementărilor europene în domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro şi asigurarea transparenţei procesului de reglementare prin acte normative lipsite de ambiguitate şi uniformizate va determina prevenirea corupţiei şi criminalităţii. 

Nivelul de compatibilitate a proiectului cu normele Convenţiei Europene privind protecţia drepturilor şi libertăţilor fundamentale ale omului şi legislaţiei comunitare
Proiectul prezentat respectă toate prevederile Convenţiei Europene privind protecţia drepturilor şi libertăţilor fundamentale ale omului precum fortifică unele şi alte convenţii internaţionale cum ar fi Declaraţia de la Helsinki, adoptată la cea de a 18-a Reuniune Medicală Mondială de la Helsinki, Finlanda, din 1964, astfel cum a fost modificată ultima dată de către Reuniunea Medicală Mondială.
Cuantumul mijloacelor bugetare necesare pentru implementarea proiectului
Adoptarea şi implementarea ulterioară a proiectului nu necesită surse financiare din bugetul public naţional.
Obiecţiile, recomandările şi evaluările pe marginea proiectului în cauză înaintate de către instituţiile interesate şi concluziile acestora
Proiectul în cauză se propune ministerelor şi instituţiilor interesate. Compartimentul respectiv se va completa ulterior prezentării avizelor autorităţilor administraţiei publice centrale, organelor interesate. 
Acţiuni ulterioare adoptării proiectului
Ulterior adoptării proiectului vor fi elaborate ordine ale Ministerului Sănătăţii şi/sau ale Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, după caz, pentru implementarea procedurilor administrative de punere în aplicare a prevederilor prezentului proiect.
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