Notă informativă
la proiectul de ordin cu privire la criteriile
de performanţă pentru dispozitivele medicale in vitro
şi alte materiale utilizate în asigurarea securităţii hemotransfuzionale


Condiţiile care au impus elaborarea proiectului 

Proiectul de ordin cu privire la criteriile de performanţă a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro şi alte materiale utilizate în asigurarea securităţii hemotransfuzionale, a fost elaborat nemijlocit de către Ministerul Sănătăţii, Muncii și Protecției Sociale, pentru a actualiza criteriile de performanţă menționate în concordanță cu modificările operate în legislația comunitară și națională 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.
Drept temei pentru elaborarea proiectului de ordin propus, a servit prevederile Legii nr. 241 din 20 noiembrie 2008 „Cu privire la donarea de sînge şi transfuzia sanguină”, Programului național de securitate transfuzională şi autoasigurare a ţării cu produse sangvine pentru anii 2017-2021, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 657 din 23 august 2017, Legii nr. 96 din 13 aprilie 2007 privind achiziţiile publice şi Legii nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale.

Principalele prevederi şi elemente noi ale proiectului 

        	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 eligibilitate 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.
În proiect s-au utilizat corect termenii stabiliţi în Legea nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale, care asigură cadrul legal primar pentru transpunerea și implementarea Directivei 98/79/CE a Parlamentului European şi a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.
    
Argumentarea şi gradul compatibilităţii proiectului cu legislaţia comunitară

Proiectul de ordin cu privire la criteriile de performanţă pentru dispozitivele medicale in vitro şi alte materiale utilizate în asigurarea securităţii hemotransfuzionale 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.

Fundamentarea economico-financiară

Realizarea modificărilor nu necesită cheltuieli suplimentare. 

Numele participanților la elaborarea proiectului

Proiectul de ordin cu privire la criteriile de performanţă pentru dispozitivele medicale in vitro şi alte materiale utilizate în asigurarea securităţii hemotransfuzionale a fost elaborat nemijlocit de către Ministerul Sănătăţii, Muncii și Protecției Sociale, se prezintă spre examinare şi avizare în modul stabilit.
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