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la proiectul de ordin cu privire la dispozitivele medicale de diagnostic in vitro şi alte materiale utilizate în asigurarea securităţii hemotransfuzionale și criteriile de eligibilitate a acestora

1. Denumirea autorului şi, după caz, a participanţilor la elaborarea proiectului
Proiectul de ordin cu privire la dispozitivele medicale de diagnostic in vitro şi alte materiale utilizate în asigurarea securităţii hemotransfuzionale și criteriile de eligibilitate a acestora (în continuare – proiect), a fost elaborat de către Ministerul Sănătăţii, Muncii și Protecției Sociale. 

2. Condiţii ce au impus elaborarea proiectului de act normativ şi finalităţile urmărite
Drept temei pentru elaborarea proiectului a servit prevederile art. 14 din Legea nr. 241/2008 „Cu privire la donarea de sînge şi transfuzia sanguină”, art. 3 din Legea nr. 102/2017 „Cu privire la dispozitivele medicale” și Programului național de securitate transfuzională şi autoasigurare a ţării cu produse sangvine pentru anii 2017-2021, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 657/2017.
Prin proiectul propus se urmărește modificarea criteriilor de performanţă a dispozitivelor medicale de diagnostic in vitro şi altor materiale utilizate în asigurarea securităţii hemotransfuzionale în concordanță cu Decizia Plenului Consiliului Concurenței nr. DA-17/18-19 din 21.03.2019 precum și actualizarea acestora în conformitate cu modificările operate în legislația națională și comunitară în domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro.
Scopul proiectului este menţinerea sistemului de calitate în activitatea de oferire a asistenței hemotransfuzionale, conform criteriilor de performanţă pentru dispozitivele medicale in vitro şi alte materiale utilizate în asigurarea securităţii hemotransfuzionale, în vederea asigurării cu dispozitive medicale calitative, eficiente și inofensive.

3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop armonizarea legislaţiei naţionale cu legislaţia Uniunii Europene
Proiectul a fost elaborat în conformitate cu prevederile Directivei 98/79/CE a Parlamentului European şi a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, se încadrează perfect în reformele propuse de către comunitatea internaţională şi partenerii de dezvoltare pentru sistemul de sănătate şi nu contravine legislaţiei comunitare. Proiectul nu are ca scop transpunerea directă a unor prevederi din legislația UE în materia dispozitivelor medicale, dar vine să pună în aplicare dispozițiile art.3 din Legea  nr.102/2017 care a transpus Directiva 93/42/CEE, Directiva 90/385/CEE și Directiva 98/79/CE.


4. Principalele prevederi ale proiectului şi evidenţierea elementelor noi
        	De menționat că dispozitivele medicale joacă un rol esențial în activitatea de oferire a asistenței hemotransfuzionale. Astfel, în vederea asigurării securităţii hemotransfuzionale se impune necesitatea respectării criteriilor de eligibilitate actualizate prevăzute în anexa la proiectul propus. 
Prin acest proiect se reglementează cadrul normativ pentru asigurarea performanțelor dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, în conformitate cu cele mai bune practici din statele membre ale Uniunii Europene şi anume:
1. Criteriile de performanță cu privire la dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro şi alte materiale utilizate în asigurarea securităţii hemotransfuzionale, după cum urmează: 
1) Cerințe generale pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro şi alte materiale utilizate în asigurarea securităţii hemotransfuzionale;
2) Cerinţe tehnice a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro şi alte materiale utilizate în asigurarea securităţii hemotransfuzionale;
2. Tipurile de produse diagnostice, reagenţi de laborator, reactive chimice, materiale consumabile utilizate la examinarea, recoltarea, procesarea sîngelui de donator, producerea şi validarea preparatelor diagnostice şi biomedicale utilizați în activitatea de oferire a asistenței hemotransfuzionale.
   
5. Fundamentarea economico-financiară
Realizarea modificărilor nu necesită cheltuieli suplimentare. 

6. Modul de încorporare a actului în cadrul normativ în vigoare
Proiectul propus respectă cadrul normativ din domeniul dispozitive medicale. 

7. Avizarea şi consultarea publică a proiectului
Proiectul a fost plasat pe pagina web, compartimentul transparență decizională, la adresa: https://particip.gov.md/proiectview.php?l=ro&idd=6852.
         Termenul limită de prezentare a comentariilor este data de 10.12.2019.

8. Constatările expertizei anticorupţie
Proiectul în redacția parvenită la efectuarea expertizei anticorupție nu conține factori de risc și riscuri de corupție.
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