Notă informativă

la proiectul Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind gestionarea deşeurilor rezultate din activitatea medicală 

Condiţiile ce au impus elaborarea 

Proiectul Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind gestionarea deşeurilor rezultate din activitatea medicală este elaborat în temeiul art. 8, lit.c), art. 68, alin. (1) din Legea nr.209 din 29 iulie 2016 privind deșeurile (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2016, nr.49-471, art. nr.916) și art.6, alin. (2) din Legea privind supravegherea de stat a sănătăţii publice nr. 10-XVI din 03 februarie 2009 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr. 67, art. 183) cu modificările ulterioare.
Regulamentul sanitar privind gestionarea deşeurilor rezultate din activitatea medicală (în continuare, Regulament sanitar) este elaborat în corespundere cu prevederile actelor normative în vigoare ale Republicii Moldova.

Regulamentul sanitar stabileşte cerinţe privind colectarea separată pe categorii, ambalarea, stocarea temporară, transportarea în cadrul instituţiilor producătoare, tratarea şi eliminarea deşeurile rezultate din activitatea medicală (în continuare DAM), o atenţie deosebită acordându-se deşeurilor periculoase pentru a preveni afectarea stării de sănătate a populaţiei, beneficiarilor şi prestatorilor de servicii medicale precum şi contaminarea mediului. El vine să completeze şi să dezvolte cadrul normativ existent în domeniul cu cerinţe specifice privind planul local de gestionare a DAM, obligaţiunile producătorilor de deşeuri, defineşte tipurile de deşeuri noi, metodele de tratare, securitatea muncii şi managementul cazurilor de urgenţă.

Gradul de compatibilitate al proiectului de act normativ cu reglementările legislaţiei comunitare

Legislaţia UE din domeniul gestionării deşeurilor nu conţine prevederi speciale detaliate referitoare la DAM, iar poziţia 1801 din Anexa 2000/532/CE modificată prin Decizia 2014/955/UE oferă lista orientativă a deşeurilor periculoase provenind din activitatea medicală pentru om şi/sau cercetări în acest domeniu.

La elaborarea Regulamentul sanitar a fost consultat Ghidul “Safe management of wastes from health-care activities”, ediţia 2, a.2013 al Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii (în continuare, OMS) şi legislaţia ţărilor limitrofe. 

Principalele prevederi şi elemente noi 

         Actualmente, gestionarea deşeurilor din activitatea medicală este stipulată prin Strategia de gestionare a deşeurilor în RM pentru anii 2013-2027, aprobată prin HG nr.248 din 10.04.2013, Hotărârea Medicului şef sanitar de stat nr.05-00 din 14.12.2001 privind aprobarea Regulamentului de gestionare a deşeurilor medicale nr.06.8.3.45 din 10.12.2001 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova din 24.01.2002, nr.13-15); Ordinul Ministerului Sănătăţii nr.9 din 06.01.2006 cu privire la nimicirea inofensivă a medicamentelor cu termen de valabilitate expirat, contrafăcute, cu deficienţe de calitate sau fără documente de origine (însoţire) şi Ghidul de supraveghere şi control în infecţiile nosocomiale, a.2009 aprobat prin Ordinul Ministerului Sănătăţii nr.51 din 16 februarie 2009 „Cu privire la supravegherea şi controlul infecţiilor nosocomiale” şi Ordinul MS nr.652 din 06.06.2013 ”Cu privire la implementarea Strategiei de gestionare a deşeurilor în RM pentru anii 2013-2027”.
Standardele de gestionare a DAM, care sunt aplicate în prezent în diverse IMS din ţară prezintă risc şi trebuie să fie racordate la procedurile internaţionale şi recomandate de OMS. 
La capitolul I al Regulamentului sanitar sunt specificate cerinţele generale privind gestionarea DAM, responsabilităţile producătorului, cerinţe către planurile locale şi domeniul de utilizare. De asemenea sunt definite noţiunile, inclusiv noi: deşeuri extrem de contagioase, decontaminare termică, autoclavarea deşeurilor, tratarea deşeurilor, etc. Noţiunile generale din domeniu au fost preluate din Directiva 2008/98/CE a Parlamentului European şi a Consiliului din 19 noiembrie 2008 privind deşeurile şi de abrogare a anumitor directive, publicată în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 312 din 22 noiembrie 2008.

          În capitolul II sunt cerinţe pentru segregarea, colectarea şi ambalarea DAM. De corectitudinea segregării se face responsabil producătorul de DAM şi se stipulează necesitatea segregării direct de la locul formării şi principiile de organizare. De asemenea, se stipulează că procesul de segregare începe de la producere şi continue la toate etapele de gestionare, până la eliminare. Sunt stipulate cerinţele ambalajului pentru colectarea DAM, codurile de culoare, pictograme, tipul de ambalaj necesar în dependenţă de categoria de deşeuri: nepericuloase, infecţioase, tăietoare-înţepătoare, anatomo-patologice, chimice, etc., manipularea ambalajului.

În capitolul III sunt stipulate cerinţele către spaţiile de stocare temporară a deşeurilor periculoase, precum şi termenii de păstrare.

În capitolul IV expres sunt expuse cerinţele către transportarea deşeurilor în cadrul instituţiei producătoare. 

În capitolul V sunt stipulate cerinţele către metodele şi procesele utilizate pentru tratarea DAM care nu trebuie să pună în pericol atât sănătatea populaţiei cât şi a mediului. Sunt stipulate metodele de tratare în funcţie de tipul de DAM. 

În capitolul VI conţine prevederi către eliminarea finală a DAM.

Obligativitatea evidenţei şi raportării cantităţilor de deşeuri produse de IMS este stipulată în capitolul VII.

Necesitatea înregistrării datelor privind deşeurile periculoase predate contractanţilor de servicii pentru transport, tratare şi/sau eliminare finală sunt descrise în capitolul VIII.

Cerinţele către educarea şi formarea profesională sunt stipulate în capitolul IX; securitatea muncii şi managementul cazurilor de urgenţă – în capitolele X şi XI.

Fundamentarea economico-financiară


Realizarea Regulamentului sanitar, cu intervenţii axate pe gestionarea sigură a DAM, va contribui la eliminarea riscurilor de apariţie a maladiilor, inclusiv maladii profesionale, invaliditate permanentă sau temporară, vătămări şi ca urmare decese. În rândul persoanelor implicate în gestionarea DAM, potrivit OMS, la nivel mondial până la 3 milioane (8,5%) personal medical sunt anual expuşi leziunii pielii, cu transmitere potenţială a agenţilor patogeni. Riscul de infectare de la pacientul infecţios ca rezultat al înţepării cu acul constituie: 0,3% la HIV, 3% - hepatita virală C şi 6-30% - hepatita virală B.

În perioada anilor 2011-2012 în Republica Moldova au fost înregistrate 7 cazuri de maladii profesionale la angajaţii IMS, după cum urmează: hepatite virale C - 2 cazuri şi TB – 5 cazuri.


Realizarea Regulamentului sanitar va necesita cheltuieli suplimentare pentru asigurarea IMS cu recipiente pentru segregarea DAM, echipament pentru stocare temporară, transportare internă, costuri capitale pentru echipamente de tratare a DAM şi costuri operaţionale.
Actul  impactului de reglementare 

Analiza impactului de reglementare a Regulamentului sanitar a demonstrat necesităţile aprobării prezentului Regulament sanitar, în baza evaluării beneficiilor rezultate în urma implementării acestuia, asupra reducerii cazurilor de maladii profesionale (inclusiv cu hepatitele virale B şi C, infecţia cu HIV), invaliditate permanentă sau temporară, vătămări şi ca urmare decese în rândul persoanelor implicate în gestionarea DAM.

Elaboratorii proiectului
Regulamentul sanitar a fost elaborat de Ministerul Sănătăţii şi a fost avizat de către organelor centrale de specialitate ale administraţiei publice centrale, Academiei de Ştiinţe din Moldova, sindicatelor, patronatelor, Centrului de Armonizare a Legislaţiei, Centrului pentru Drepturile Omului din Moldova.

Ministerul Sănătăţii şi Ministerul Mediului vor fi responsabili de monitorizare şi evaluare actului normativ. Pe parcursul implementării vor fi luate măsurile necesare în vederea consultării periodice a reprezentanţilor grupurilor de interese în vederea identificării eventualelor probleme aferente implementării şi ajustării corespunzătoare a reglementării propuse.

Ministru                                                      Ruxanda GLAVAN
Anexă 
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ANALIZA preliminară A IMPACTULUI DE REGLEMENTARE

efectuată asupra necesităţii elaborării proiectului Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind gestionarea deşeurilor rezultate din activitatea medicală 

Introducere


Analiza preliminară a impactului de reglementare (în continuare AIR) a proiectului Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind gestionarea deşeurilor rezultate din activitatea medicală (în continuare Regulamentul sanitar) a fost elaborată în vederea executării art. 13 din Legea nr.235-XVI din 20 iulie 2006 cu privire la principiile de bază de reglementare a activităţii de întreprinzător şi în conformitate cu aceasta, precum şi a prevederilor din Hotărîrea Guvernului nr.1230 din 24 octombrie 2006 cu privire la aprobarea metodologiei de analiză a impactului de reglementare şi de monitorizare a eficienţei actului de reglementare şi cuprinde argumentarea necesităţii elaborării proiectului nominalizat.

Definirea problemei


Componenţa juridică.


În prezent, elemente ale gestionării deşeurilor rezultate din activitatea medicală (în continuare DAM) sunt reglementate în următoarele acte legislative, normative şi politici:

· Legea nr.209 din 29 iulie 2016 privind deșeurile;

· Strategia de gestionare a deşeurilor în RM pentru anii 2013-2027, aprobată prin HG nr.248 din 10.04.2013;
· Regulamentul de gestionare a deşeurilor medicale nr.06.8.3.45 din 10.12.2001, aprobat prin Hotărârea Medicului şef sanitar de stat nr.05-00 din 14 decembrie 2001;

· Ordinul Ministerului Sănătăţii nr.9 06.01.2006 cu privire la nimicirea inofensivă a medicamentelor cu termen de valabilitate expirat, contrafăcute, cu deficienţe de calitate sau fără documente de origine  (însoţire);

· Ghidul de supraveghere şi control în infecţiile nosocomiale, a.2009 aprobat prin Ordinul Ministerului Sănătăţii nr.51 din 16 februarie 2009 „Cu privire la supravegherea şi controlul infecţiilor nosocomiale”;
· Ordinul MS nr.652 din 06.06.2013 ”Cu privire la implementarea Strategiei de gestionare a deşeurilor în RM pentru anii 2013-2027”.

Însă aceste acte normative nu prevăd expres obligaţiunile producătorilor de DAM, cerinţe către planurile locale de gestionare a DAM, bugetarea cheltuielilor, clasificarea actuală a DAM, nu pune în evidenţă deşeurile extrem de infecţioase şi deşeurile citotoxice/citostatice, respectiv nu normează etapele de gestionare a lor. Nu sunt definite un şir de noţiuni (deşeuri extrem de contagioase, segregarea, colectarea, ambalarea, eliminarea, etc.), nu se prevede posibilitatea externalizării tratării, metode alternative de tratare a DAM infecţioase, precum sterilizarea prin autoclavare, tratarea deşeurilor citostatice/citostatice, managementul cazurilor de urgenţă, etc.


La nivel internaţional aceste recomandări sunt stipulate în Ghidului „Safe management of wastes from health-care activities”, ediţia a 2, 2013 al Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii (în continuare OMS).


Gestionarea deşeurilor trebuie să elimine riscurile pentru sănătatea publică şi poluarea mediului.


Elementul analitic. Motivul apariţiei problemei şi estimarea dimensiunii acesteia.


Scopul Regulamentului sanitar este reglementarea activităţilor producătorilor de deşeuri rezultate din activitatea medicală, începând de la producere până la tratare, îndreptate spre eliminarea riscurilor pentru sănătatea populaţiei, beneficiarilor şi prestatorilor de servicii medicale precum şi spre eliminarea contaminării mediului prin gestionarea sigură a DAM.


Deşeurile rezultate din activitatea medicală prezintă un potenţial risc sporit de infectare şi prejudiciu major comparativ cu alte tipuri de deşeuri. Indiferent de locul de producere a deşeurilor rezultate din activitatea medicală, implementarea metodelor sigure de gestionare este crucială. 

Prin manipularea şi eliminarea necorespunzătoare a DAM periculoase pot fi atestate consecinţe grave de sănătate publică şi un impact semnificativ asupra mediului. Gestionarea inadecvată a acestei categorii de deşeuri duce la apariţia maladiilor, inclusiv maladii profesionale, invaliditate permanentă sau temporară, vătămări şi ca urmare în unele cazuri şi cu decese. În lipsa planurilor şi întreprinderii măsurilor adecvate de gestionare a DAM periculoase instituţiile medico-sanitare (în continuare, IMS) le elimina pe loc, inclusiv prin ardere în aer, fiind expuşi riscurilor angajaţii IMS, populaţia şi mediul. 

Potrivit OMS, la nivel mondial până la 3 milioane (8,5%) personal medical sunt anual expuşi leziunii pielii, cu transmitere potenţială a agenţilor patogeni. Riscul de infectare de la pacientul infecţios ca rezultat al înţepării cu acul constituie: 0,3% la HIV, 3% - C şi 6-30% - hepatita virală B.

În perioada anilor 2011-2012 au fost înregistrate 7 cazuri de maladii profesionale la angajaţii IMS, după cum urmează: hepatite virale C - 2 cazuri, TB – 5 cazuri.

Gestionarea sigură şi durabilă a DAM reprezintă una din priorităţile de sănătate publică şi o componentă esenţială a protecţiei mediului.


Estimarea posibilelor consecinţe în cazul în care nici o acţiune nu e întreprinsă.

OMS recunoaşte că gestionarea sigură şi durabilă a DAM reprezintă unul din imperativele de sănătate publică.

Gestionarea necorespunzătoare a DAM în IMS poate avea consecinţe negative pentru sănătatea, atât a personalului, pacienţilor şi vizitatorilor IMS, precum şi pentru populaţie în general. Riscul major ca urmare a gestionării necorespunzătoare a DAM reprezintă apariţia bolilor infecţioase sau a leziunilor mecanice, în primul rând, în rîndul personalul medical şi auxiliar care mai frecvent manipulează cu DAM. Al doilea tip de risc major e cel pentru mediu, care ulterior generează  factori/condiţii nocive cu afectarea sănătăţii populaţiei în întregime.

Din aspectul sănătăţii publice pot fi definite trei tipuri de influenţă a DAM periculoase asupra sănătăţii umane: expunerea cronică, efecte directe şi indirecte acute.

Expunerea cronica: atunci când persoanele un timp îndelungat sau permanent sunt în contact cu cantităţi neînsemnate de deşeuri periculoase care conţin, de exemplu, agenţi patogeni, substanţe chimice nocive, etc. Ca un exemplu de astfel de acţiune poate servi teritoriul adiacent la depozitele de deşeuri, IMS în general, etc.

Efectele directe acute: atunci când persoanele sunt în contact cu cantităţi mari de deşeuri periculoase infecţioase sau chimice într-o perioadă scurtă. Exemple: depozite de deşeuri la care sunt evacuate deşeurile cu încălcări ale cerinţelor, locurile neechipate corespunzător pentru depozitarea deşeurilor, deşeuri pierdute în timpul transportării în afara IMS, etc. 

Expunerea indirectă acută: atunci când persoanele sunt expuse riscului de infectare prin intermediul vectorilor, cum ar fi rozătoare, etc. Exemple de locuri unde sunt posibile efecte indirecte: locul de stocare intermediară a DAM, depozitele de deşeuri, etc., în care au acces vectorii infecţiilor (rozătoare, câini, pisici, păsări, etc.).

Aceste riscuri sunt valabile mai ales pentru gestionarea DAM periculoase. Conform datelor OMS 85,0% din totalul DAM pot fi considerate inofensive şi gestionate ca deşeuri menajere, iar celelalte 15,0% sunt materiale periculoase-infecţioase, toxice sau radioactive. Ţările economic dezvoltate generează până la 6 kg de deşeuri periculoase per persoană/an. În ţările cu venituri mici, deşeurile medicale nu sunt separate, cantitatea variind în limitele 0,5-3,0 kg deşeuri medicale pe persoană/an.

Datele studiului efectuat în anul 2004 cu suportul OMS denotă că în RM cantitatea estimată de DAM periculoase este de 0,05 kg/pacient/zi tratat la domiciliu, pentru cazurile spitalizate – în mediu 0,44 kg/pat/zi. Astfel producţia totală de DAM periculoase a fost estimată între 10 şi 11 tone de deşeuri pe zi ~ 4000 de tone pe an. Actualmente, cantitatea totală de DAM raportată de IMS a sporit, constituind circa 8700 mii tone pe an, inclusiv deşeuri infecţioase (seringi, perfuzoare, catetere, etc.), menajere, anatomo–patologice, radiologice şi chimice. 

Riscurile generate de DAM periculoase, există la toate etapele de separare, colectare, depozitare, transportare, tratare şi eliminare a deşeurilor. 

Cantităţile enorme de DAM, riscurile ce le prezintă, cât şi deficienţele în realizarea gestionării lor, dictează necesitatea perfecţionării legislaţiei normative de gestionare a DAM.

Serviciile medicale din Republica Moldova rămân a fi în urma standardelor europene minime, fapt, ce expune lucrătorii domeniului de resort şi pacienţii internaţi în spitale la riscul transmiterii infecţiilor nosocomiale în cadrul IMS. În această privinţă, condiţiile de igienă ce ţin de practicile de gestionare şi distrugere a DAM nu sunt suficient de bune: persistă riscurile pentru sănătate şi poluare a mediului înconjurător.


În cazul în care nu va fi aprobat proiectul Regulamentului sanitar pot fi înregistrate cazuri de maladii, inclusiv infecţioase, oncologice, ereditare, precum şi infectare cu virusurile HIV, hepatitelor virale B şi C, ca rezultat al accidentării şi gestionării nesigure şi necorespunzătoare a deşeurilor rezultate din activitate medicală.

Stabilirea scopurilor acţiunii statului

Prin aprobarea Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind gestionarea deşeurilor rezultate din activitatea medicală se urmăreşte scopul de asigurare a gestionării sigure a deşeurilor rezultate din activitatea medicală, iar la nivel înalt - asigurarea sănătăţii populaţiei şi protecţiei mediului. 


Astfel se vor introduce măsuri care vor atinge următoarele obiective:

a) ajustarea cadrului naţional existent la recomandările internaţionale;

b) stabilirea cerinţelor clare către colectarea, ambalarea, transportarea, stocarea temporară, tratarea şi eliminarea DAF

Costuri majore şi beneficiile anticipate ale intervenţiei statului

Impacturi negative sau costurile în urma intervenţiei statului:

Nesiguranţele majore referitor la potenţialele impacturi ale intervenţiei statului  nu au fost identificate 

Totuşi, implementarea actului naţional va necesita creşterea cheltuielilor producătorilor de DAF necesare pentru asigurarea gestionării sigure a lor.

Conform OMS, estimativ costurile operaţionale pentru tratarea 1kg de deşeuri variază între 0,13-2,2 US$, în dependenţă de metodă. Costurile operaţionale pentru tratarea deşeurilor prin autoclavare în echipamente cu o capacitate de 23-3600 kg/oră variază între 0,13-0,36 US$/kg; prin tratarea în echipamente prin metoda chimică cu o capacitate de 11-6800 kg/oră - constituie 0,15-2,2 US$/kg; în cuptor cu microunde de 23-410 kg/oră – 0,1-0,42 US$/kg şi prin incinerare în instalaţii cu capacitatea de 250-4000 – 0,15-0,30 US$/kg. La implementarea metodei prin autoclavare a deşeurilor infecţioase la nivel de ţară estimativ este necesar de 78-216 mii lei pentru tratarea a circa 600000 kg de deşeuri infecţioase produse anual.

Costurile capitale variază la fel în funcţie de metoda utilizată şi constituie: autoclavare - 30-1780 mii US$/kg; tratare chimică – 20-890 mii US$/kg; prin microunde – 70-710 mii US$/kg, incinerare -120-6000 US$/kg. 

Costurile investiţiilor pentru incineratoare centrale mari, care să respecte standardele internaţionale variază de la 657 000 (capacitatea 135kg/oră) până la 3 520 000 US$ (capacitatea 1350kg/oră). Costul investiţiilor pentru soluţii alternative de tratare a deşeurilor infecţioase prin autoclavare cu măcinarea inserată post sterilizare cu o capacitate de 200 l este de 86 mii US$.

Actualmente, estimativ la nivel raional ar fi necesar de procurat şi instalat un autoclav cu o capacitate de 200 l necesar pentru tratarea deşeurilor infecţioase, costurile investiţiilor estimativ constituind -3906 mii US$. La nivel naţional estimativ anual se produc 26 tone de deşeuri anatomo-patologice. Costul transportării şi înhumării 1 kg de acest tip de deşeuri constituie 20 lei, respectiv anual pentru transportarea şi înhumarea deşeurilor anatomo-patologice este necesar 520 mii lei. Costul estimativ al evacuării deşeurilor nepericuloase, similare celor menajere, care constituie 85% din suma totală a deşeurilor produse ca rezultat al activităţii medicale este de 360 mii lei.

Avându-se în vedere, că o mare parte din IMS sunt la balanţa autorităţilor publice locale, iar cheltuielile necesare pentru asigurarea calităţii actului medical acordate populaţiei asigurate sunt acoperite de către Compania Naţională de Asigurări în Medicină, implementarea Regulamentului sanitar va atenua bugetul naţional.

Impacturi pozitive sau beneficiile intervenţiei statului vor fi:


Vor fi prevenite eventualele cazuri de maladii, inclusiv infecţioase, oncologice, ereditare, precum şi infectare cu virusurile HIV, hepatitelor virale B şi C. 


Actualmente Republica Moldova poate fi calificată ca o zonă cu endemicitate medie (frecvenţa decelării AgHBs variază în jur de 2-7 %, riscul de infectare pe parcursul vieţii este de 20-60% pentru toate grupele de populaţie). În structura morbidităţii prin HVB acută, în funcţie de căile posibile de transmitere, predomină căile artificiale de transmitere în instituţiile medicale (60,2%), dintre care, mai frecvent, în caz de manipulaţii stomatologice (38,1%) şi chirurgicale (21,7%). De menţionat că şi indicii morbidităţii prin hepatite cronice de origine virală rămân a fi destul de înalţi (prevalenţa fiind de 894,8 la 100 mii de populaţie), ceea ce are consecinţe social-medicale şi economice grave, exprimate prin circa 31 mii de bolnavi cu hepatite virale cronice şi 4,5 mii cu ciroze hepatice. Conform datelor statistice, în Moldova se înregistrează anual circa 1700 de purtători ai AgHBs nou-depistaţi, 5000 de persoane cu hepatită cronică şi ciroză hepatică de etiologie virală. În urma acestor complicaţii, în republică decedează anual circa 3000 de persoane. Ca urmare a hepatitelor cronice şi cirozelor hepatice, anual se înregistrează circa 200 de invalizi. Potrivit datelor instituţiilor internaţionale, Republica Moldova se află pe primul loc în lume după mortalitatea prin ciroze hepatice.


Coinfecţia cu HIV şi hepatitele virale B, C şi D rămâne o problemă actuală pentru sănătatea publică, fapt condiţionat de acţiunea sinergică a acestor virusuri, care provoacă accelerarea procesului de afectare a ficatului, deja infectat cu virusurile hepatitelor virale. Conform datelor cercetărilor ştiinţifice, 10% dintre persoanele cu HIV sînt infectate şi cu virusul hepatitei B, 45,6 % − cu virusul hepatitei C şi 11,3% au infecţia mixtă cu virusul hepatic B şi C. 


Morbiditatea populaţiei prin hepatite acute şi cronice are consecinţe socioeconomice extrem de grave. Impactul economic al morbidităţii prin hepatite virale în Republica Moldova în anii 1997-2010 a constituit 962541 mii lei. Beneficiile acestei opţiuni vor fi sociale – economice - reducerea cheltuielilor pentru tratare, invaliditate, etc. 

Evaluarea abordărilor alternative


Opţiunile sunt cele propuse mai jos.

· Opţiunea I: „a nu face nimic”, neglijarea aprobării şi implementării Regulamentului sanitar.

· Opţiunea II: Act normativ naţional aprobat

	Alternative
	Posibile avantaje
	Posibile dezavantaje

	1. A nu face nimic
	Va evita dezavantajele pentru toţi actorii producători de deşeuri rezultate din activitatea medicală din cauza lipsei necesităţii întreprinderii activităţilor în asigurarea gestionării sigure a acestor deşeuri.

Lipsa de cheltuieli din partea statului pentru elaborarea, aprobarea şi publicarea actului normativ. 
	1. Eventual, pot fi înregistrate cazuri de infectare cu infecţia cu HIV, hepatita virală B, hepatita virală C, înregistrarea maladiilor toxice, oncologice, mutagene ca rezultat al accidentării în urma gestionării nesigure a deşeurilor rezultate din activitate medicală respectiv vor creşte cheltuielile de tratament, îngrijiri şi suport, în defavoarea socio–economică a ţării.

2.  Lipsa Regulamentului sanitar va împiedica buna implementare a activităţilor de gestionare sigură a deşeurilor rezultate din activitatea medicală, parte componentă a activităţilor de prevenire şi control al infecţiilor nosocomiale.

3. Omiterea aprobării Regulamentului sanitar ar putea avea consecinţe nefavorabile pentru Republica Moldova în îndeplinirea angajamentelor luate la aderarea la:

- Convenţia de la Basel privind controlul transportului peste frontiere al deşeurilor periculoase şi al eliminării acestora, care prevede protejarea sănătăţii omului şi a mediului de efectele negative, producerea, utilizarea, circulaţia transfrontalieră şi dispunerea deşeurilor periculoase.

- Convenţia de la Stockholm ”Privind poluanţii organici persistenţi (POP)”, care are drept scop protejarea sănătăţii umane şi a mediului de efectele adverse ale poluanţilor organici persistenţi.



	2. Act normativ naţional aprobat


	1. Va acoperi vidul legislativ.

2. Producătorii de deşeuri rezultate din activitatea medicală vor avea act normativ cu cerinţe unificate.

3. Specialiştii Serviciului de Stat de Supraveghere a Sănătăţii Publice vor avea suport legislativ în activitatea de supraveghere a condiţiilor de igienă şi control al infecţiilor în instituţiile medico-sanitare.

4. Angajaţii instituţiilor medico-sanitare vor beneficia de condiţii de muncă sigure şi igienice.

5. Pacienţii şi vizitatorii instituţiilor medico-sanitare şi populaţia în întregime vor beneficia de dreptul la viaţă, dreptul la cel mai înalt standard de sănătate fizică şi mentală, dreptul la un standard adecvat de viaţă.

2. Posibil, vor fi prevenite cazuri de infectare prin infecţia cu HIV, hepatita virală B, hepatita virală C, alte maladii non-transmisibile ca rezultat al accidentării în timpul gestionării nesigure a deşeurilor rezultate din activitate medicală. 
	Vor creşte cheltuielile producătorilor de deşeuri rezultate din activitatea necesare pentru asigurarea gestionării sigure a lor.




Strategia de consultanţă

Grupuri de interese


Implementarea Regulamentului sanitar va fi resimţită într-o măsură diferită, de grupurile social-economice, fiecare dintre ele urmărind interesele sale.


Primul grup este populaţia, care este interesată în protecţia sănătăţii şi a mediului, respectiv creşterea nivelului de bunăstare, prin gestionarea sigură a DAM.


Al doilea grup sunt producătorii de DAM care sunt responsabili pentru gestionarea sigură a deşeurilor pentru a preveni astfel contaminarea mediului şi afectarea stării de sănătate.


Al treilea grup este personalului medical, care activează în IMS prin sporirea nivelului de cunoştinţe, atitudini privind gestionarea DAM şi eliminarea riscurilor de expunere profesională.


Al patrulea grup sunt autorităţile publice interesate, responsabile pentru elaborarea şi implementarea politicilor de sănătate, de protecţie a pacienţilor şi personalului medical prin gestionarea sigură a DAM.


Al cincilea grup sunt organele de supraveghere şi control, responsabile de supravegherea implementării şi realizării noului act normativ.


Strategia de consultanţă s-a axat pe două metode de bază:


AIR şi Proiectul Regulamentului sanitar a fost avizat de către Grupului de Lucru a Evaluării Impactului de Reglementare; Ministerului Economiei; Ministerului Finanţelor; Ministerului Mediului; Ministerului Transporturilor şi Infrastructurii Drumurilor; Ministerului Dezvoltării Regionale şi Construcţiilor; Ministerului Afacerilor Interne; Academiei de Ştiinţe a Moldovei; Confederaţiei Naţională a Patronatului din Republica Moldova; Confederaţiei Naţională a Sindicatelor din Moldova; Centrului de Armonizare a Legislaţiei; Agenţia Naţională de Reglementare a Activităţilor Nucleare şi Radiologice; Ministerul Muncii, Protecţiei Sociale şi Familiei; Centrul Naţinal Anticorupţie; Centrul pentru Drepturile Omului din Moldova şi Ministerului Justiţiei, iar obiecţiile acestora în mare parte au fost luate în consideraţie.


De asemenea AIR şi Regulamentul sanitar a fost plasat pe pagina web a Ministerului Sănătăţii pentru dezbateri publice.

Recomandări (sumar)


Autorii AIR propun aprobarea opţiunii II, întrucât aceasta oferă cel mai înalt nivel de beneficiu, în special – de eliminare a ameninţării la drepturile omului, inclusiv: dreptul la viaţă, dreptul la cel mai înalt standard de sănătate fizică şi mentală, dreptul la condiţiile de muncă sigure şi igienice, şi la dreptul la un standard adecvat de viaţă prin gestionarea sigură a DAM şi nu prezintă careva impact neproporţional asupra unei categorii de beneficiari. 


Acest Regulament sanitar va oferi cel mai înalt nivel de beneficiu, în special va avea un impact pozitiv în primul rând asupra sănătăţii populaţiei.
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