NOTĂ INFORMATIVĂ

la proiectul de Ordin cu privire la sistemul de vigilență a dispozitivelor medicale
1. Condiţii ce au impus elaborarea proiectului de Ordin
Proiectul de Ordin pentru aprobarea Regulamentului cu privire la sistemul de vigilență a dispozitivelor medicale este elaborat în conformitate cu Legea nr. 92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale, Legea nr. 235 din 1 decembrie 2011 privind activitățile de acreditare și de evaluare a conformității, Hotărârea Guvernului nr. 418 din 05 iunie 2014 pentru aprobarea Regulamentului privind condiţiile de plasare pe piaţă a dispozitivelor medic ale, Hotărârea Guvernului nr. 410 din 04 iunie 2014 pentru aprobarea Regulamentului privind condiţiile de plasare pe piaţă a dispozitivelor medicale implantabile active, Hotărârea Guvernului nr. 435 din 10 iunie 2014 pentru aprobarea Regulamentului privind condiţiile de plasare pe piaţă a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, și Hotărârea Guvernului nr. 71 din 23 ianuarie 2013 cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii și efectivului-limită ale Agenției Medicamentului și Dispozitivelor Medicale.
Datorită faptului că pînă în prezent nu există un cadru normativ care să reglementeze activitatea de raportare a incidentelor și întreprinderea măsurilor întru evitarea acestora, la Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale (în continuare Agenția) este înregistrat doar un singur incident în anul 2013 și nici o măsură întreprinsă de detectare a incidentelor în procesul de utilizare, prin care să asigure şi să confirme siguranţa în funcţionare pe toată durata de exploatare a dispozitivului medical.

Cel mai grav este că în instituțiile medico-sanitare din Republica Moldova zilnic au loc incidente (ex. utilizarea lămpilor bactericide extra timpului de viață și modul de curățare a acestora, deteriorarea frecventă a termometrelor cu mercur, concentrația de oxigen insuficientă a generatoarelor de oxigen, utilizarea dispozitivelor de fizioterapie pe principiul sensibilității pacientului, utilizarea dispozitivelor medicale fără legătura cu pământul, utilizarea defibrilatoarelor fără acumulatoare, etc.).
Astfel, prin neraportarea incidentelor cu implicarea dispozitivelor medicale, prin neluarea măsurilor de detectare a incidentelor în procesul de utilizare a dispozitivelor medicale și inacțiunile corective de prevenire a incidentelor înregistrate, avem drept consecință dispozitive medicale aflate în dotarea instituțiilor medicale care nu garantează calitatea inițială a securității conform scopului propus punând în pericol viața pacientului cât și a utilizatorului, ceea ce duce nemijlocit scăderea calității și siguranței actului medical.

2. Scopul elaborării
Scopul Regulamentului propus este de a îmbunătăți protecția sănătății și siguranța pacienților și utilizatorilor prin evaluarea incidentelor raportate și dacă este cazul prin determinarea informațiilor care ar putea fi folosite pentru a preveni repetarea acestora sau pentru a atenua consecințele unor astfel de incidente. 
Regulamentul este aplicabil pentru incidentele în care au fost implicate dispozitivele medicale care poartă marcajul de conformitate SM sau CE, care nu poartă marcajul de conformitate SM sau CE dar intră sub incidența altor acte normative și care nu poartă marcajul de conformitate SM sau CE pentru că au fost introduse pe piață înainte de data intrării în vigoare a Hotărârilor de Guvern.

În această ordine de idei și întru asigurarea sănătății populației și a personalului medical ce prestează servicii medicale se propune proiectul de Ordin pentru aprobarea Regulamentului cu privire la sistemul de vigilență a dispozitivelor medicale, care urmăreşte instituirea unui sistem de vigilență pentru toate instituțiile medicale ale țării. Acestea, împreună cu serviciile de mentenanță și verificări periodice a dispozitivelor medicale vor garanta siguranța pacientului și a utilizatorului, ceea ce duce nemijlocit la creșterea calității actului medical.

3. Generalităţi
În scopul prevenirii incidentelor dispozitivele medicale puse în funcțiune și aflate în utilizare se supun verificărilor periodice și verificărilor după reparație sau modificare, de către laboratoare acreditate la standardul SM SR EN ISO/CEI 17025:2006 și recunoscute de către Ministerul Sănătății.
Totodată, pentru funcţionarea cu succes a sistemului de vigilenţă utilizatorii sînt obligaţi să aibă un rol activ. Doar cu implicarea utilizatorului şi cooperarea strînsă cu producătorul, face posibilă aplicarea unei Acţiuni Corective în materie de siguranţă.
La elaborarea proiectului, s-a ținut cont de prevederile Legii nr. 317-XV din 18.07.2003 privind actele normative ale Guvernului şi ale altor autorităţi ale administraţiei publice centrale şi locale.
4. Esenţa proiectului de Ordin
Prevederile esențiale ale proiectului sunt:
· modalitatea de raportare a incidentelor și acțiunile necesare de întreprins;
· responsabilitățile și responsabilii în sistemul de vigilență a dispozitivelor medicale, precum: producătorii și reprezentanții săi autorizați, Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale, organismele notificate, utilizatorii și alți preocupați de siguranța continuă a dispozitivelor medicale;
· investigații întru evitarea și/sau prevenirea incidentelor sau pentru a atenua consecințele acestora;
· acțiuni corective în materie de siguranță, rapoarte periodice de sinteză, etc.
5. Argumentarea şi gradul compatibilităţii proiectului cu legislaţia comunitară
Prezentul proiect de Ordin este elaborat în conformitate cu Ghidul European cu privire la sistemul de vigilență.

6. Măsuri instituţionale şi organizatorice pe care le implică actul elaborat: 
Pentru evitarea generării incidentelor, în cadrul instituțiilor medico-sanitare trebuie desemnată o persoană responsabilă de vigilența dispozitivelor medicale, care împreună cu personalul tehnic, personalul medical şi utilizatorii trebuie să întreprindă, după caz, acțiuni corective.
Agenţia evaluează riscurile unui incident sau a unei Acţiuni Corective în materie de siguranţă raportate și monitorizează în mod normal investigaţia efectuată de producător, însă în urma consultării cu el poate interveni în orice moment. 
După efectuarea investigației, Agenția informează părțile interesate: Ministerul Sănătății, organismul recunoscut, producătorul, consumatorul și/sau utilizatorul cu privire la incidentele pentru care s-au luat sau trebuie să se ia măsuri corespunzătoare, inclusiv retragerea dispozitivului.

Toate plângerile raportate despre un dispozitiv, toate erorile în utilizare, precum şi potenţialele evenimente ale utilizării necorespunzătoare trebuie să fie evaluate de către producător. 

7. Fundamentarea economico-financiară
Prezentul proiect de Ordin nu prevede cheltuieli suplimentare.
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