NOTA  INFORMATIVĂ

la proiectul  Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea 
Regulamentului privind asigurarea radioprotecţiei şi securităţii 

radiologice în practicile de medicină nucleară

Condiţiile ce au impus elaborarea proiectului


Proiectul Hotărîrii Guvernului a fost înaintat spre examinare şi aprobare în temeiul executării prevederilor art.4, 6, alin(2), 43 şi art.72 ale Legii privind supravegherea de stat a sănătăţii publice nr.10-XVI  din  03.02.2009, (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, nr.67, art.183 din  03.04.2009), art.7,12,14 al Legii nr.132 din 08 iunie 2012 privind desfăşurarea în siguranţă a activităţilor nucleare şi radiologice, (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr.229-233, art.739). Acest act normativ are ca scop stabilirea cerinţelor de bază privind asigurarea radioprotectiei pacienţilor la efectuarea investigaţiilor cu radiofarmaceutice în practicile de medicina nucleară, prevenirea expunerii nejustificate a lucrătorilor expuşi profesional şi a populaţiei la radiaţii ionizante.


Proiectul Regulamentului este elaborat în contextul armonizării legislaţiei naţionale cu legislaţia comunitară referitor la efectuarea investigaţiilor cu radiofarmaceutice. În cadrul evaluării actelor normative relevante din domeniu a fost identificată lipsa unui Regulament aprobat care să stabilească cerinţele radioprotecţiei pacientului şi a personalului în cadrul efectuării practicilor de medicină nucleară şi a normelor privind privind asigurarea radioprotecţiei în amenajarea secţiilor de medicina nucleară. Acest act normativ reprezintă un capitol nou în dezvoltarea infrastructurii radioprotecţiei şi a securităţii surselor de radiaţii ionizante în domeniul medicinei nucleare.
Gradul de compatibilitate al proiectului de act normativ cu reglementările
legislaţiei comunitare


La elaborare s-a ţinut cont de legislaţia comunitară aplicabilă precum:  prevederile Directivei 96/29/Euratom a Consiliului din 13 mai 1996 privind stabilirea normelor de bază de securitate pentru  protecţia sănătăţii lucrătorilor şi a populaţiei împotriva pericolelor prezentate de radiaţiile ionizante (JO L159/1, 29.6.1996, p.166); prevederile Directivei 97/43/Euratom a Consiliului din 30 iunie 1997 privind protecţia sănătăţii persoanelor împotriva pericolelor pe care le prezintă radiaţiile ionizante rezultate din expunerea în scopuri medicale (JO  C167, 2.6.1997), precum şi prevederile Regulamentului Consiliului nr.1493/93/Euratom din 8 iunie 1993 privind transportul substanţelor radioactive între statele membre (JO L148/1, 19.6.1993, p.83).

Principalele prevederi şi elemente noi ale proiectului


Regulamentul include următoarele compartimente: Dispoziţii generale; Expunerea medicală. Justificarea şi optimizarea expunerilor medicale; Cerinţe privind amplasarea şi amenajarea laboratoarelor de medicină nucleară; Cerinţe privind amplasarea, planificarea şi amenajarea încăperilor PET-centrului; Cerinţe privind ventilaţia, epurarea aerului şi încălzirea; Cerinţe privind alimentarea cu apă şi canalizarea; Responsabilităţi; Sistemul de radioprotecţie operaţională; Asigurarea radioprotecţiei expuşilor profesional;  Instruirea personalului; Expunerea persoanelor din populaţie; Monitoringul individual şi evaluarea expunerii; Monitorizarea radiologică de arie şi a mediului de lucru; Supravegherea stării de sănătate a lucrătorilor expuşi profesional; Cerinţe privind sursele radioactive; Cerinţe privind echipamentele; Securitatea, gestiunea şi evidenţa surselor radioactive; Clasificarea zonelor; Cerinţe privind depozitarea surselor radioactive; Cerinţe privind mijloacele de radioprotecţie; Proceduri de diagnostic. Alăptarea;  Dozimetria clinică. Constrîngeri de doză; Înrejistrări medicale; Cerinţe privind primirea, păstrarea, stocarea şi evidenţa deşeurilor radioactive; Urgenţe radiologice, planificarea şi pregătirea intervenţiei. Raportarea accidentelor. Regulamentul conţine 15 anexe referitoare la aspectele reglementate ale radioprotecţiei.  

Prezentul Regulament include cerinţele privind justificarea, optimizarea şi limitarea dozelor privind desfăşurarea practicii de medicină nucleară, sistemul de radioprotecţie operaţională, monitorizarea individuală a expunerii la radiaţii a persoanelor expuse profesional, cerinţe referitoare la amplasarea, utilarea şi organizarea activităţii secţiilor, laboratoarelor de medicină nucleară, asigurarea şi controlul calităţii în medicina nucleară, cerinţe către persoanele juridice şi fizice responsabile pentru desfăşurarea practicilor de diagnostic cu utilizarea radiofarmaceuticelor, urgenţe radiologice, instruirea personalului în vederea implementării planului de intervenţie, raportarea accidentelor, incidentelor.

Fundamentarea economico-financiară

Costuri suplimentare legate de elaborarea şi implementarea proiectului dat nu s-au identificat, întrucît condiţiile impuse de documentul nominalizat nu necesită dotări suplimentare speciale cu utilaj sofisticat şi tehnologii noi.


În cazul aprobării Regulamentului  implementarea acestuia se va efectua în limita fondurilor mijloacelor bugetare planificate fără costuri suplimentare. 

Actul de analiză a impactului de reglementare

Analiza impactului de reglementare (anexă la nota informativă) prezentată, perfectată în baza evaluării costurilor şi a beneficiilor, confirmă necesitatea aprobării prezentului Regulament, precum şi analiza de impact, ca rezultat al implementării acestuia, asupra activităţii de întreprinzător.

Elaboratorii proiectului

 Proiectul HG cu privire la aprobarea Regulamentului privind asigurarea radioprotecţiei şi securităţii radiologice în practicile de medicină nucleară a fost elaborat de către Ministerul Sănătăţii.

Viceministru
                                                
     
Svetlana COTELEA
Anexă 












 la Nota informativă

Analiza preliminară a impactului de reglementare  
a  proiectului Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea 

Regulamentului privind asigurarea radioprotecţiei şi securităţii 

radiologice în practicile de medicină nucleară

Introducere


Analiza preliminară a impactului de reglementare (în continuare AIR) pentru proiectul Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea proiectului Regulamentului sanitar privind  investigaţiile cu radiofarmaceutice a  fost elaborată întru executarea prevederilor art.4, 6 alin(2), 43, 72 ale Legii privind supravegherea de stat a sănătăţii publice nr.10-XVI  din  03 februarie 2009, art.7,12,14 al Legii nr.132 din 08 iunie 2012 privind desfăşurarea în siguranţă a activităţilor nucleare şi radiologice, Metodologia de analiză a impactului de reglementare şi de monitorizare a eficienţei actului de reglementare, aprobată prin Hotărîrea Guvernului nr.1230 din 24.10.2006.

AIR în cauză, cuprinde argumentarea necesităţii elaborării şi adoptării proiectului  respectiv de Hotărîre a Guvernului prin prisma impactului său asupra activităţii de întreprinzător şi intereselor societăţii, desfăşurării în siguranţă a practicilor în medicina nucleară, radioprotecţiei şi sănătăţii pacienţilor, personalului la exploatarea utilajului în medicina nucleară, prevenirii accidentelor şi a supraexpunerilor pacienţilor, personalului şi a populaţiei  provocate de radiaţiile ionizante.

Definirea problemei


Componenta juridică.

 
În cadrul evaluării legislaţiei relevante din domeniu, a fost identificată, că actualmente în legislaţia naţională nu există un act normativ specific  privind reglementarea desfăşurării în condiţii de radioprotecţie şi securitate a investigaţiilor cu radiofarmaceutice în medicina nucleară. Republica Moldova este unica ţară europeană care nu are o reglementare specifică aprobată în acest domeniu, care poate prezenta un risc potenţial sporit de suprairadiere a pacienţilor şi personalului în cazul desfăşurării neadecvate a acestei practici.

Necesitatea intervenţiei Guvernului în domeniul sănătăţii publice este desemnată de Legea privind supravegherea de stat a sănătăţii publice nr.10-XVI din 03.02.2009 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, nr.67, art.183 din  03.04.2009) în scopul  desfăşurării în siguranţă  a practicilor de medicina nucleară.

Republica Moldova s-a angajat să-şi armonizeze legislaţia naţională cu legislaţia comunitară. La elaborare s-a ţinut cont de legislaţia comunitară aplicabilă şi standardele europene cu prevederi similare precum: Directiva 96/29/Euratom a Consiliului din 13 mai 1996 privind  protecţia sănătăţii lucrătorilor şi a populaţiei împotriva pericolelor prezentate de radiaţiile ionizante (JO L159/1, 29.6.1996, p.166), precum şi prevederile Directivei 97/43/Euratom a Consiliului din 30 iunie 1997 privind protecţia sănătăţii persoanelor împotriva pericolelor pe care le prezintă radiaţiile ionizante rezultate din expunerea în scopuri medicale (JO  C167, 2.6.1997), precum şi prevederile Regulamentului Consiliului nr.1493/93/Euratom   din 8 iunie 1993 privind transportul substanţelor radioactive între statele membre (JO L148/1, 19.6.1993, p.83). Acest act normativ va crea cadrul necesar aplicării prevederilor Directivelor nominalizate.


Concomitent, Republica Moldova a aderat la Statutul AIEA prin Hotărîrea Parlamentului nr.1267-XIII din 14.08.1997  şi la un şir de convenţii şi acorduri internaţionale în domeniul nuclear, care prevăd obligaţia de a întroduce şi menţine un cadru legislativ şi instituţional eficient de asigurare a radioprotecţiei şi securităţii nucleare şi radiologice, diminuare a pericolului de supraexpunere a populaţiei şi personalului, ce utilizează preparatele radiofamaceutice în practicile de medicină nucleară. 

Elementul analitic. Motivul apariţiei problemei şi estimarea dimensiunii acestea.

La moment activităţile legate de utilizarea  radiofarmaceuticelor în Republica Moldova sînt concentrate în instituţiile medico-sanitare publice. Utilizarea preparatelor radiofarmaceutice are loc în patru instituţii medico-sanitare publice, inclusiv: trei din ele deservesc populaţia întregii republici şi una de talie municipală. Toate instituţiile menţionate sînt cu proprietate de stat. Încă un laborator de medicină nucleară la baza IMSP Institutul Oncologic a fost amenajat şi dat în exploatare cu suportul Agenţiei Internaţionale pentru Energia Atomică. Laboratoarele de medicină nucleară existente în funcţiune efectuiează anual  un număr de circa 8500 investigaţii cu preparate radiofarmaceutice importate de la producătorii externi autorizaţi ai Uniunii Europene.

 Pînă în prezent în Republica Moldova nu au fost înregistrate cazuri de suprairadiere în acest domeniu. Aceasta nu înseamnă însă, că ele nu sînt posibile în viitor, aceste obiecte reprezintînd un risc potenţial sporit datorită utilizării surselor radioactive deschise. Realizarea cerinţelor stabilite privind amplasarea, utilarea şi organizarea activităţii în secţiile de medicină nucleară se impune, deoarece la momentul actual nu există un regulament concret aprobat care ar reglementa activităţile cu radiofarmaceutice, amplasarea şi amenajarea secţiilor de medicină nucleară, cerinţele către radioprotecţia personalului, pacienţilor. Considerăm că acest regulament este justificat fiind asigurat echilibrul între interesele statului şi ale întreprinzătorilor.Toate tarile membre UE dar si restul tarilor europene au regulamente aprobate in acest domeniu.
Estimarea posibilelor consecinţe în cazul în care nici o acţiune nu e întreprinsă

În cazul în care proiectul Hotărîrii Guvernului nu va fi aprobat şi promovat costurile impactului pot fi diverse. Amploarea şi costurile efectelor adverse pentru sănătatea pacienţilor, lucrătorilor expuşi profesional la radiaţii ionizante, populaţiei şi asupra mediului, cît şi daunele aduse economiei (prin cheltuieli de tratament şi îngrijire a bolnavilor, pierderi ale productivităţii muncii din cauza bolilor profesionale) sînt dificil de estimat. Preparatele radiofarmaceutice utilizate în practicile de medicină nucleară sînt surse radioactive deschise, care pot contamina nu numai suprafaţa laboratorului, spaţiilor, locurilor de muncă, dar şi a mijloacelor de transport aerian, autotransport în cazul accidentelor rutiere, a depozitelor şi volumelor de păstrare. Ca urmare a utilizării şi păstrării cu încălcări a preparatelor radiofarmaceutice principalul factor de risc îl reprezintă contaminarea internă şi expunerea externă la radiaţii ionizante a lucrătorilor expuşi profesional la radiaţii ionizante şi a pacienţilor, precum şi în unele cazuri contaminarea pe lîngă suprafeţele de lucru şi a obiectelor mediului ambiant. Costurile exacte ale impactului negativ asupra sănătăţii sînt greu de evaluat, acestea variind în dependenţa de gradul de contaminare, tipul contaminării, radionuclidul concret, locul contaminării, doza primită, perioada de spitalizare, vîrstă şi alţi factori. Costurile vor avea caracter estimativ şi pot fi evaluate doar după cunoaşterea tuturor factorilor menţionaţi şi a scenariului producerii accidentelor şi incidentelor cu radiaţii. Se cunoaşte clar,  că contaminarea internă poate produce efecte deterministice precum arsuri, leziuni şi afecţiuni ale organelor interne, gonadelor, dar şi efecte stocastice (cancere, aberaţii cromozomiale), care  acţionează nu numai la persoanele expuse la acţiunea iradierii nejustificate, dar şi transmise ereditar la descendenţii-copii ai acestora şi pot apărea şi la o perioadă de 10-15 ani după producerea suprairadierii nejustificate.  

În scopul asigurării desfăşurării în condiţii optime, justificate şi în siguranţă a investigaţiilor cu radiofarmaceutice cu un grad adecvat al radioprotecţiei ale personalului şi a pacienţilor este necesar de a organiza supravegherea acestora.

Scopul statului.

Scopul proiectului de act normativ este creşterea nivelului de protecţie a sănătăţii publice. Elaborarea proiectului de Hotărîre de Guvern cu privire la aprobarea Regulamentului privind asigurarea radioprotecţiei şi securităţii radiologice în practicile de medicină nucleară urmăreşte scopul stabilirii cerinţelor generale ce reies din prevederile legislaţiei naţionale şi directivelor europenene în domeniu. Prin regulament se vor stabili normele de bază privind asigurarea radioprotectiei pacienţilor, prevenirea expunerii lucrătorilor expuşi profesional şi a populaţiei la radiaţii ionizante, prevenirea accidentelor, incidentelor cu radiaţii ionizante la efectuarea investigaţiilor cu radiofarmaceutice. Implementarea Regulamentului va contribui la optimizarea securităţii radiologice, selectarea şi utilizarea corectă a mijloacelor de radioprotecţie, obţinerea unei informaţii adecvate de diagnostic la doze minime de expunere a pacienţilor.


Actul normativ va transpune parţial Directiva 96/29/Euratom a Consiliului din 13 mai 1996 privind  protecţia sănătăţii lucrătorilor şi a populaţiei împotriva pericolelor prezentate de radiaţiile ionizante, prevederile Directivei 97/43/Euratom a Consiliului din 30 iunie 1997 privind protecţia sănătăţii persoanelor împotriva pericolelor pe care le prezintă radiaţiile ionizante rezultate din expunerea în scopuri medicale şi va atinge următoarele obiective:

a) stabilirea cerinţelor referitoare la amplasarea, utilarea şi organizarea activităţii în secţiile de medicină nucleară;

b) asigurarea radioprotecţiei şi securităţii radiologice, protecţiei muncii în timpul efectuării investigaţiilor cu radiofarmaceutice;

c) asigurarea  gradului adecvat  al radioprotecţiei ale personalului şi a pacienţilor în cadrul efectuării practicilor de medicină nucleară;

d) evitarea iradieri suplimentare nejustificate a pacienţilor în cadrul tratamentelor cu radiofarmaceutice;

e) asigurarea principiilor de bază a radioprotecţiei - normarea, justificarea şi optimizarea în practicile de medicină nucleară;

       Regulamentul dat va stabili cerinţele de radioprotecţie faţă de încăperile, unde vor fi efectuate procedurile cu radiofarmaceutice, calculul de radioprotecţie, supravegherea stării de sănătate a lucrătorilor expuşi profesional, programul de asigurare calităţii şi controlul calităţii în medicină nucleară, controlul dozelor efective de iradiere a pacienţilor la efectuarea investigaţiilor cu radiofarmaceutice.



Prevederile prezentului Regulament vor fi aplicate în secţiile şi cabinetele de medicină nucleară ale instituţiilor medicale, instituţiile de cercetare stiintifică şi alte instituţii de profil medical, unde sînt utilizate metodele cu folosirea radiofarmaceuticelor. radiofarmaceuticilor
Costuri majore  şi beneficiile anticipate ale intervenţiei statului 

Impacturi negative sau costurile în urma intervenţiei statului.

Prin aprobarea proiectului nu au fost depistate impacturi negative din punct de vedere economic. Investigaţiile cu radiofarmaceutice se folosesc în medicină, contribuind benefic la diagnosticarea pacienţilor. Concomitent, aplicarea fără justificare şi optimizare a investigaţiilor cu radiofarmaceutice, efectuarea acestora în incăperi ce nu corespund cerinţelor de radioprotecţie pot duce la apariţia unor stări morbide ale organismului uman şi/sau a bolilor profesionale, la accidente sau incidente grave cu efecte deterministice, dezvoltarea tumorilor maligne, iradieri suplimentare nejustificate ale personalului şi a pacienţilor. Efectele deterministice pot fi arsuri, leziuni şi afecţiuni ale organelor interne, gonadelor. Efecte stocastice pot fi cancerele, aberaţiile cromozomiale, care  se manifestă la persoanele expuse la acţiunea iradierii nejustificate şi transmise ereditar la descendenţii-copii ai acestora după producerea suprairadierii nejustificate.  

Costurile înlăturării unor asemenea efecte nedorite sînt greu de calculat şi depind de durata acţiunii factorilor nocivi, concentraţia factorilor nocivi, dozele efective de expunere la radiaţii. Din considerentele, că activităţile şi cerinţele faţă de practicile în medicină nucleară sînt foarte diverse, este practic imposibil de a estima concret impactul cheltuielelor financiare necesare pentru implementarea prevederilor acestui regulament.

În cazul aprobării proiectului  Hotărîrii Guvernului implementarea acestuia  se va efectua  în limita fondurilor  mijloacelor bujetare planificate pentru activitatea fiecărei instituţii medicale în parte fără costuri suplimentare. Adoptarea şi implementarea HG nu va necesita careva costuri suplimentare celor planificate pentru desfăşurarea în siguranţă a practicilor de medicina nucleară.

Impacturi pozitive sau beneficiile intervenţiei statului vor fi:

În cazul în care proiectul Hotărîrii Guvernului va fi aprobat principalii subiecţi asupra cărora se va răsfrînge acţiunea regulamentului vor fi instituţiile medico-sanitare publice cu secţii, laboratoare de medicină nucleară. 

Impactul asupra acestora va fi unul benefic deoarece prevederile Regulamentului au în primul rînd scopul de a proteja sănătatea pacienţilor şi a personalului medical, diminuarea iradierii nejustificate a acestora, prevenirea efectelor biologice negative şi a maladiilor profesionale. În cazul desfăşurării în siguranţa a practicilor de medicină nucleară statul nu va suporta cheltuieli pentru tratamentul bolilor provocate de iradieri nejustificate şi lichidare a consecinţelor incidentelor cu radiaţii ionizante. 


 În scopul asigurării desfăşurării în condiţii optime, justificate şi în siguranţă a practicilor de medicină nucleară cu un grad adecvat al radioprotecţiei ale personalului şi a pacienţilor este necesar de a organiza supravegherea acestor proceduri. Beneficiile acestei opţiuni vor fi atît sociale – reducerea cheltuielilor de tratare a maladiilor care pot rezulta din utilizarea incorectă a practicilor de diagnostic cu radiofarmaceutice cît şi economice – creşterea productivităţii muncii populaţiei, urmare unui statut bun de sănătate. 

Nesiguranţele majore referitor la potenţialele impacturi ale intervenţiei statului  nu au fost identificate. În cadrul evaluării impactului nu au fost identificate careva riscuri semnificative din considerentele că în Republica Moldova aceste activităţi se desfăşoară preponderent în instituţiile medicale de stat. 

Evaluarea abordărilor alternative

Obţiunile sînt cele propuse mai jos.


Opţiunea I de a nu face nimic. – Aceasta opţiune nu poate fi acceptată. Anual în instituţiile medico-sanitare publice sînt efectuate un număr impunător ale investigaţiilor cu radiofarmaceutice cu expunerea la radiaţii ionizante a personalului medical şi a pacienţilor. Pînă în prezent nu a fost elaborat un regulament cu cerinţe concrete privind modul de efectuare a investigaţiilor cu radiofarmaceutice, radioprotecţia pacientului şi a personalului în cadrul acestora. 

Opţiunea II- aprobarea şi implementarea Regulamentului.

	Alternative
	Posibile avantaje
	Posibile dezavantaje

	1. A nu face nimic
	Avantaje  şi beneficii nu sînt
	Această opţiune nu poate fi acceptată.

În cazul în care proiectul HG nu va fi aprobat costurile impactului pot fi diverse. Costurile înlăturării unor asemenea efecte nedorite sînt greu de calculat şi depind de durata acţiunii factorilor nocivi, concentraţia factorilor nocivi, dozele efective de expunere la radiaţii. Pot avea loc contaminarea internă şi expunerea externă la radiaţii ionizante a lucrătorilor expuşi profesional la radiaţii ionizante şi a pacienţilor, precum şi în unele cazuri contaminarea pe lîngă suprafeţele de lucru şi a obiectelor mediului ambiant. Contaminarea internă poate produce efecte deterministice precum arsuri, leziuni şi afecţiuni ale organelor interne, gonadelor, dar şi efecte stocastice (cancere, aberaţii cromozomiale),care  acţionează nu numai la persoanele expuse la acţiunea iradierii nejustificate, dar pot fi transmise ereditar şi la descendenţii-copii ai acestora la o perioadă de 10-15 ani după producerea suprairadierii nejustificate.  

	2. De a aproba Regulamentul 
	Va fi diminuată iradierea nejustificată a pacienţilor, personalului şi a populaţiei, se vor preveni efectele biologice negative şi  maladiile profesionale, datorate iradierii ionizante şi condiţiilor neadecvate de muncă.

Impactul general în cazul aprobării va fi unul benefic pentru pacienţi, personalul medical şi populaţie, deoarece prevederile Regulamentului au în primul rînd scopul de a proteja viaţa şi sănătatea acestora.

Pentru a stabili prevederi concrete ce se referă la modul de organizare şi efectuare a investigaţiilor cu radiofarmaceutice este necesar de a aproba regulamentul respectiv.
	Dezavantaje nu există


Strategia de consultanţă

Grupuri de interese


Introducerea noului act normativ va fi resimţită într-o măsură diferită, de grupurile social-economice, fiecare dintre ele urmărind interesele sale.


Primul grup este reprezentat de utilizatorii metodelor cu radiofarmaceutice,  care sînt interesaţi în sporirea eficienţei diagnosticului pacienţilor, protecţia sănătăţii şi creşterea  nivelului de bunăstare, prin utilizarea unor  practici de medicină nucleară inofensive şi în condiţii de securitate. Grupul utilizatorilor preparatelor radiofarmaceutice constă din patru instituţii medico-sanitare publice, inclusiv: trei din ele deservesc populaţia întregii republici, una de talie municipală în sectorul Centru a mun.Chişinău şi un laborator de medicină nucleară la baza IMSP Institutul Oncologic. Întregul grup de utilizatori este cu proprietate deplină a statului. În domeniul utilizării radiofarmaceuticelor în Republica Moldova actualmente nu există sector privat.

    Al doilea grup sînt autorităţile publice interesate, responsabile de elaborarea şi implementarea politicilor de sănătate, de radioprotecţie a lucrătorilor expuşi profesional la radiaţii ionizante.


Al treilea grup sînt organele de supraveghere şi control, responsabile de supravegherea activităţilor nucleare şi radiologice, implementarea şi respectarea noului act normativ. Aceste organe sînt cointeresate în desfăsurarea în siguranţă a practicilor de medicină nucleară. Proiectul de reglementare va fi promovat de către Ministerul Sănătăţii .

Acest proiect de reglementare este destinat tuturor persoanelor fizice şi juridice autorizate sau care se află în proces de autorizare a activităţilor radiologice şi nucleare.

Strategia de consultanţă


Au fost consultate sursele din literatură disponibile, legislaţia în vigoare a Comunităţii Europene. 

Proiectul Hotărîrii Guvernului va fi consultat sub forma de avizări ale acestuia cu Ministerul Mediului, Ministerul Economiei şi Comerţului,  Ministerul Justiţiei, Ministerul Finanţelor, Centrul pentru Combaterea Crimelor Economice şi Corupţiei, Confederaţia Sindicatelor Libere din Republica Moldova. Propunerile şi obiecţiile acestora vor fi luate în consideraţie prin întroducerea în conţinutul proiectului documentului a propunerilor expuse. De asemenea proiectul de act normativ va fi plasat pe pagina web a Ministerului Sănătăţii pentru dezbateri publice.

Recomandări (sumar)


Autorii AIR propun elaborarea şi aprobarea proiectului de act normativ privind investigaţiile cu radioframaceutice, întrucît aceasta oferă cel mai înalt nivel de beneficiu, în special – stabilirea cerinţelor de bază privind asigurarea radioprotectiei pacienţilor, prevenirea expunerii lucrătorilor expuşi profesional şi a populaţiei la radiaţii ionizante, prevenirea contaminării mediului la efectuarea procedurilor de  medicină nucleară şi nu prezintă careva impact neproporţional asupra unei categorii de populaţie sau întreprinzători.


Acest act normativ va oferi cel mai înalt nivel de beneficiu, în special va avea un impact pozitiv în primul rînd asupra desfăşurării în condiţii de radioprotecţie şi securitate a practicilor de medicină nucleară. Un beneficiu de nivel înalt îl va avea asupra stării sănătăţii  pacienţilor, personalului unităţilor de  medicină nucleară ale instituţiilor medico-sanitare publice şi a populaţiei. 


Adoptarea proiectului Hotărîrii va avea beneficii în privinţa asigurării radioprotecţiei pacienţilor, personalului şi a populaţiei în cadrul practicilor de medicina nucleară, diminuării dozelor de expunere la radiaţii şi ameliorării stării sănătăţii ale acestora. Concomitent acest act normativ va fi benefic prin prevenirea accidentelor şi incidentelor cu radiaţii ionizante, urmare efectuării investigaţiilor cu radiofarmaceutice. De asemenea, elaborarea şi aprobarea acestuia va contribui la realizarea angajamentelor Republicii Moldova de armonizare a legislaţiei naţionale cu cea comunitară. 

