NOTĂ INFORMATIVĂ

la proiectul hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea 
”Regulamentului privind verificarea periodică a dispozitivelor medicale puse în funcțiune și aflate în utilizare”
1. Condiţii ce au impus elaborarea hotărîrii de Guvern
Proiectul hotărîrii Guvernului prezentat a fost elaborat în temeiul prevederilor art.54 din Legea ocrotirii sănătăţii nr.411-XIII din 28 martie 1995 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1995, nr.34, art.373), cu modificările şi completările ulterioare, art.24 litera b), art.25 alin.(1) din Legea nr.92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr.149-154, art.480).

Un alt temei de elaborare a prezentului proiect, îl constituie proiectul hotărîrii Guvernului ”Cu privire la aprobarea Listei Oficiale a mijloacelor de măsurare și a măsurilor supuse controlului metrologic legal”, conform căruia dispozitivele medicale cu funcție de măsurare, din data de 15 octombrie 2017 nu se vor mai supune verificărilor metrologice și vor fi integral în jurisdicția Ministerului Sănătății.

 
Punctele 3, 4 și 5 din proiectul hotărîrii de Guvern confirmă cele relatate, după cum urmează:
”3. Dispozitivele medicale cu funcție de măsurare din pozițiile 1.1.4, 2.8, 3.4, 4.6, 5.2.4.2, 5.2.6, 8.3.4, 9.3.2, 9.3.3, 9.5, 10.1.5, 11.5 ale Tabelului din anexă, indiferent de modalitatea de introducere pe piață, nu se vor supune verificărilor metrologice periodice  la expirarea termenului de 1 an de la intrarea în vigoare a prezentei hotărîri.

 4. În termenul prevăzut în pct. 3, Ministerul Sănătății va elabora cerințe și proceduri pentru verificarea periodică a dispozitivelor medicale cu funcție de măsurare aflate în utilizare, precum și criterii pentru organismele de evaluare a conformității care desfășoară activități de verificare periodică a acestor dispozitive.

 5. Prezenta hotărîre intră în vigoare la data de 15 octombrie 2016.”
Totodată, practica internațională ne demonstrează că în toată lumea, cu excepția țărilor din fosta URSS, pentru dispozitivele medicale puse în funcțiune și aflate în utilizare, se efectuează verificări periodice prin încercări de către laborator acreditat la standardul ISO/CEI 17025. Multe din instituțiile medicale din țările dezvoltate, practică același tip verificări periodice prin încercări, cu bioinginerii locali și echipamentele de testare proprii.
2. Scopul elaborării
Scopul de bază a proiectul hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea ”Regulamentului privind verificarea periodică a dispozitivelor medicale puse în funcțiune și aflate în utilizare” este implementarea prevederilor Legii nr.92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale, întru asigurarea siguranței pacientului și a utilizatorului prin dispozitive medicale sigure, eficiente și inofensive.
În această ordine de idei și întru asigurarea sănătății populației și a personalului medical ce prestează servicii medicale se propune proiectul Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului privind verificarea periodică a dispozitivelor medicale puse în funcțiune și aflate în utilizare, care urmăreşte instituirea unui sistem de servicii cu privire la verificările periodice pentru toate instituțiile medicale ale țării. Acestea, împreună cu serviciile de mentenanță vor garanta siguranța pacientului și a utilizatorului, ceea ce duce nemijlocit la creșterea calității actului medical.
3. Generalităţi
De menționat faptul că dispozitivele medicale joacă un rol esențial în asigurarea calităţii serviciilor medicale prestate, protejării şi promovării sănătăţii populaţiei. Astfel, pentru asigurarea utilizării unor dispozitive medicale sigure, inofensive și calitative, verificarea periodică a dispozitivelor medicale puse în funcțiune și aflate în utilizare este esențială din punct de vedere a siguranței pentru pacienți și utilizatori. Totodată doar verificarea metrologică nu prevede verificări de securitate generală, de securitate electrică, de funcționalitate și de control a alarmelor, fapt ce nu asigură sănătatea populației și a personalului medical ce prestează servicii medicale. 
Luînd în considerație angajamentele Republicii Moldova stabilite prin Acordul de Asociere cu Uniunea Europeană, se impune necesitatea respectării cadrului normativ din domeniul dispozitivelor medicale, principiilor şi recomandărilor internaţionale şi europene aplicabile acestui domeniu, pentru a asigura funcționarea eficientă a Sistemului de Sănătate prin utilizarea unor dispozitive medicale sigure și inofensive. 

Prezentul proiect de hotărîre de Guvern este elaborat, inclusiv, la consolidarea sectorului de verificare periodică a dispozitivelor medicale în conformitate cu cele mai bune practici din statele membre ale Uniunii Europene.

4. Esenţa proiectului de hotărîre

Proiectul are drept scop promovarea alinierii activității de verificare periodică a dispozitivelor medicale din Republica Moldova la criteriile şi principiile recunoscute la nivel european și internaţional, cuprinzând următoarele aspecte:
       1) Controlul prin verificare periodică a dispozitivelor medicale este constituit din următoarea succesiune de activităţi:
a) evaluarea parametrilor definitorii de securitate, prin examinare şi testare; 

b) evaluarea parametrilor definitorii de performanţă, prin examinare şi testare; 

c) verificarea îndeplinirii setului de criterii de acceptabilitate pentru dispozitivul medical (valori impuse, limite specificate, accesorii etc.); 

d) emiterea unui raport de încercări care să conţină rezultatele obţinute în urma examinărilor şi testărilor, în cazul în care dispozitivul medical nu îndeplineşte criteriile de acceptabilitate şi în cazul în care cel puţin una dintre valorile măsurate ale cerinţelor esenţiale de securitate sau performanţă se situează în apropierea limitelor specificate admise; 

e) emiterea unui aviz de verificare periodică, în baza căruia dispozitivul medical poate fi utilizat. 
2) Pentru toate tipurile de dispozitive medicale prevăzute în anexă, controlul prin verificare periodică se face prin emiterea unui aviz de verificare periodică pe baza rapoartelor de încercări emise de către laboratorul de încercări acreditat la standardul 17025 de stat sau privat cu care utilizatorul are încheiat contract şi pe care acesta are obligaţia să le transmită Agenției Medicamentului și Dispozitivelor Medicale, (în continuare AMDM).

3) Controlul prin verificare periodică pentru fiecare tip de dispozitiv medical se realizează potrivit procedurilor tehnice specifice elaborate de AMDM și aprobate prin ordin de către Ministerul Sănătății, în conformitate cu standardele conexe la Hotărîrea Guvernului nr. 418 din 05.06.2014 cu excepția aplicării metodelor distructive luînd în considerare și recomandările producătorului din manualul de utilizare.
La elaborarea proiectului, se respectă prevederile Legii nr. 317-XV din 18.07.2003 privind actele normative ale Guvernului şi ale altor autorităţi ale administraţiei publice centrale şi locale.
5. Argumentarea şi gradul compatibilităţii proiectului cu legislaţia comunitară
Proiectul cu privire la aprobarea ”Regulamentului privind verificarea periodică a dispozitivelor medicale puse în funcțiune și aflate în utilizare” a fost elaborat în conformitate cu prevederile art.54 din Legea ocrotirii sănătăţii nr.411-XIII din 28 martie 1995 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1995, nr.34, art.373), cu modificările şi completările ulterioare, art.24 litera b), art.25 alin.(1) din Legea nr.92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr.149-154, art.480), se încadrează perfect în reformele propuse de către comunitatea internaţională şi partenerii de dezvoltare pentru sistemul de sănătate şi nu contravine legislaţiei comunitare.

Totodată, menționăm că un laborator de stat nou–creat în acest sens, ar deveni o pârghie eficientă pentru asigurarea concurenţei loiale pe segmentul verificărilor periodice a dispozitivelor medicale puse în funcțiune și aflate în utilizare.
6. Măsuri instituţionale şi organizatorice pe care le implică actul elaborat: 

Proiectul prevede instituirea unui Laborator de încercări a dispozitivelor medicale puse în funcțiune și aflate în utilizare în cadrul Agenției Medicamentului și Dispozitivelor Medicale. 
7. Fundamentarea economico-financiară

Proiectul prevede instituirea unui Laborator de încercări a dispozitivelor medicale puse în funcțiune și aflate în utilizare în cadrul Agenției Medicamentului și Dispozitivelor Medicale, care va genera cheltuieli financiare suplimentare, având ca scop asigurarea controlului dispozitivelor medicale cu prețuri minime considerând AMDM-ul drept autoritatea competentă și decizională în emiterea avizelor de verificare periodică.
8. Numele participanților la elaborarea proiectului

Proiectul cu privire la aprobarea ”Regulamentului privind verificarea periodică a dispozitivelor medicale puse în funcțiune și aflate în utilizare” este elaborat de către Ministerului Sănătăţii şi se prezintă spre examinare şi avizare în modul stabilit.
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