NOTĂ INFORMATIVĂ

la proiectul hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea 
”Conceptului și Regulamentului de funcționare a sistemului informațional de management al dispozitivelor medicale puse în funcțiune și aflate în utilizare”
1. Condiţii ce au impus elaborarea hotărîrii de Guvern
În ultimele decenii progresul tehnologic a dus la îmbunătățiri considerabile în performanța multor sisteme medicale, după cum 50% din metodele de diagnostic și tratament care sunt utilizate astăzi nu existau cu 10 ani în urmă. Astfel de tendințe au efecte diferite asupra diferitor economii, tehnologia medicală ca cotă din totalul cheltuielilor în medicină, reprezintă 5% în țările OECD și 40-50% în țările cu venituri mici.

Odată cu creșterea varietății și complexității dispozitivelor medicale (în continuare DM) disponibile, apare necesitatea de a avea instrumente bune de management pentru a aloca eficient resursele. Piatra de temelie a managementului eficient și a politicilor este informația corectă și actuală pentru adoptarea deciziilor. Factorii de decizie implicați în elaborarea politicilor in sistemul sănătății, dar de asemenea și donatorii sau agențiile internaționale deseori nu sunt suficient informați întru efectuarea investițiilor eficiente. Totodată, faptul că informația referitor la cantitatea și calitatea dispozitivelor medicale nu există în majoritatea țărilor cu venituri medii și mici este o problemă cunoscută.
De aceea apare necesitatea stringentă de dezvoltare a unui instrument pentru colectarea și procesarea informației din domeniul dispozitivelor medicale  care să conțină un pachet de instruire în domeniul Managementului Dispozitivelor Medicale și în particular de gestionare a datelor și implementare a strategiilor care ar satisface următoarele condiții: soluție simplă, flexibilă, cost-eficientă și standardizată. 

Avînd o imagine completă a dispozitivelor medicale într-o regiune anumită, va fi posibil de identificat dispozitivele ce lipsesc și completarea acestor lacune într-o perioadă scurtă. În special, în condiții financiare limitate, acest suport pentru  Managementul Informațional în Medicină va servi la îmbunătățirea serviciilor medicale și va garanta acces la servicii medicale calitative pentru cetățeni.
2. Scopul elaborării
Scopul de bază a proiectului hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Conceptului și Regulamentului de funcționare a sistemului informațional de management al dispozitivelor medicale (în continuare SIMDM) este elaborarea unui instrument pentru colectarea și procesarea informației din domeniul dispozitivelor medicale, destinat înregistrării și gestiunii datelor aferente dispozitivelor medicale și a evenimentelor ciclului de viață a acestora, monitorizarea trasabilității dispozitivelor medicale, gestiunea incidentelor în care au fost implicate dispozitivele medicale, planificarea proceselor de achiziție și mentenanță a dispozitivelor medicale. 

3. Generalităţi
Sănătatea reprezintă indicele principal al calităţii vieţii şi factorul primordial al dezvoltării durabile a societăţii. Ea constituie un drept constituţional al cetăţenilor şi statul este responsabil de starea sănătăţii lor. Dezvoltarea sistemului de sănătate din Republica Moldova presupune asistenţa medicală a cetăţenilor pe principii de egalitate. Dispozitivele medicale avînd un rol esențial în asigurarea calităţii serviciilor medicale prestate, protejării şi promovării sănătăţii populaţiei. Astfel, pentru asigurarea unui management eficient a dispozitivelor medicale, sarcina de bază este de a avea informația corectă și actuală pentru adoptarea deciziilor. 
În conformitate cu politica de stat în domeniul dezvoltării reţelelor informaţionale, SIMDM va constitui una din principalele resurse informaţionale de stat în domeniul dispozitivelor medicale, fiind organizat ca sistem cu mai multe niveluri. SIMDM reprezintă un sistem informațional al resurselor hardware și software, informaționale, organizaționale, sisteme de transfer a datelor, infrastructură și norme legale destinate suportului managementului informațional al instituțiilor medicale, autorităților de supraveghere în domeniul dispozitivelor medicale. 

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

4. Esenţa proiectului de hotărîre

Utilizatorii SIMDM sunt: Ministerul Sănătății, Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale, Instituțiile medico-sanitare și alte organe competente din domeniul dispozitivelor medicale ce deţin nume și parolă de autentificare, eliberate în modul stabilit de procedurile specifice.


SIMDM se menține în formă electronică, administrarea datelor efectuându-se prin intermediul mijloacelor software și hardware de către deținătorul sistemului.



Schimbul informaţional se efectuează prin intermediul programelor de navigare web, numai cu utilizarea complexului de mijloace software şi hardware specializat.
1) SIMDM va permite atingerea următoarele obiective:

2) inventarierea și evidența dispozitivelor medicale exploatate în cadrul instituțiilor medicale din Republica Moldova;

3) înregistrarea și evidența tuturor furnizorilor de dispozitive medicale și trasabilitatea dispozitivelor furnizate de aceștia;

4) evidența totalității contractelor de furnizare a dispozitivelor medicale și consumabilelor aferente acestora și a proceselor de reparație;

5) evidența consumabilelor aferente dispozitivelor medicale;

6) automatizarea proceselor de gestiune financiară a dispozitivelor medicale;

7) planificarea achizițiilor de dispozitive medicale și consumabilelor aferente acestora;

8) evidența și gestiunea incidentelor în care sunt implicate dispozitivele medicale;

9) recepționarea notificărilor aferente evenimentelor de business implementate în cadrul SIMDM;

10) exportul de date către sistemele informatice contabile ale instituțiilor medicale.
Totodată, din beneficiile proiectului nominalizat se enumeră următoarele:

1) furnizarea informației agregate la nivel de țară pentru calcularea indicatorilor de calitate și performanță în domeniul managementului dispozitivelor medicale;

2) creșterea gradului de operativitate la intervenirea operativă în situații excepționale pentru asigurarea inofensivității dispozitivelor medicale exploatate în cadrul instituțiilor medico-sanitare din Republica Moldova;

3) creșterea gradului de operativitate în evidența și administrarea dispozitivelor medicale, consumabilelor și pieselor de schimb; 

4) perfectarea și expedierea rapidă a planurilor de achiziție a dispozitivelor medicale și necesarul de consumabile;

5) siguranță în inofensivitatea dispozitivelor medicale și consumabilelor exploatate în cadrul instituțiilor medico-sanitare din Republica Moldova.
5. Argumentarea şi gradul compatibilităţii proiectului cu legislaţia comunitară
Proiectul hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Conceptului și Regulamentului de funcționare a SIMDM, nu contravine actelor normativ-legislative în domeniu dispozitivelor medicale în vigoare privind activitatea AMDM și dezvoltarea soluțiilor informatice destinate autorităților publice ale Republicii Moldova, din care pot fi menționate următoarele:

1) Legea nr. 92 din 26.04.2012 cu privire la dispozitivele medicale, Monitorul Oficial Nr. 149-154 din 20.07.2012.

2) Legea nr. 411 din 28.03.1995 privind ocrotirea sănătății, Monitorul Oficial Nr. 34 din  22.06.1995.

3) Legea Nr. 467-XV din 21.11.2003 cu privire la informatizare și la resursele informaționale de stat, Monitorul Oficial Nr. 6-12/44 din 01.01.2004.

4) Legea nr. 71 din 22.03.2007 “Legea cu privire la Registre”, 

5) Legea Nr. 133 din 08.07.2011 privind protecția datelor cu caracter personal, Monitorul Oficial Nr. 171-175 din 14.10.2011.

6) Hotărârea Guvernului nr. 710 din  20.09.2011 cu privire la aprobarea Programului strategic de modernizare tehnologică a guvernării e-Transformare

7) Hotărârea Guvernului nr. 418 din 05.06.2014 pentru aprobarea Regulamentului privind condițiile de plasare pe piață a dispozitivelor medicale, Monitorul Oficial Nr. 160-166 din 20.06.2014.

8) Hotărârea Guvernului nr. 128 din  20.02.2014 privind platforma tehnologică guvernamentală comună (MCloud)

9) Hotărârea Guvernului nr. 410 din 04.06.2014 pentru aprobarea Regulamentului privind condițiile de plasare pe piață a dispozitivelor medicale implantabile active, Monitorul Oficial Nr. 153-159 din 13.06.2014.

10) Hotărârea Guvernului nr. 71 din 23.01.2013 cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii și efectivului-limită ale Agenției Medicamentului și Dispozitivelor Medicale, Monitorul Oficial Nr. 18-21 din 25.01.2013.

11) Hotărârea Guvernului Nr. 735 din 11.06.2002 cu privire la sistemele speciale de telecomunicații ale Republicii Moldova, Monitorul Oficial Nr. 79-81 din 20.06.2002.

12) Standardul Republicii Moldova SMV ISO CEI 15288:2009, „Ingineria sistemelor și software-ului. Procesele ciclului de viață al sistemului”.

13) Reglementarea tehnică „Procesele ciclului de viață al software-lui” RT 38370656-002:2006; Monitorul Oficial Nr. 95-97/335 din 23/06/2006.

14) Alte legi, acte normative, standarde în vigoare în domeniul Tehnologiei Informatice și Comunicației.

6. Măsuri instituţionale şi organizatorice pe care le implică actul elaborat: 

Proiectul prevede inventarierea națională a dispozitivelor medicale puse în funcțiune și aflate în utilizare din toate instituțiile medico-sanitare din țară indiferent de forma organizatorico-juridică și de proprietate și evidența ulterioară a acestora, sub supravegherea Agenției Medicamentului și Dispozitivelor Medicale. 
7. Fundamentarea economico-financiară

Proiectul propus nu va genera cheltuieli financiare suplimentare.
8. Numele participanților la elaborarea proiectului

Proiectul hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Conceptului și Regulamentului de funcționare a SIMDM este elaborat de către Ministerului Sănătăţii şi se prezintă spre examinare şi avizare în modul stabilit.
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