NOTĂ INFORMATIVĂ

la proiectul de ordin cu privire la instruirea utilizatorilor 

de dispozitive medicale
1. Condiţii ce au impus elaborarea proiectului de ordin
O componentă esenţială a asigurării calităţii vieţii în societățile moderne este asistența medicală accesibilă și performantă, iar progresul medicinii, asigurarea unui nivel corespunzător al actului medical sunt condiționate în prezent de utilizarea dispozitivelor medicale și tehnologiilor moderne.
   Ministerul Sănătății, Muncii și Protecției Sociale a sesizat necesitatea dezvoltării unui sistem eficient de management al dispozitivelor medicale și faptul că dispozitivele medicale reprezintă partea indispensabilă a actului medical și utilizarea eficientă a acestora presupune, în mod prioritar, sporirea numărului de investigaţii şi tratament cost eficient şi calitativ.
 Mai mult ca atît, la nivel de instituţie medicală rezultatele evaluării managementului dispozitivelor medicale au demonstrat impactul pozitiv în utilizarea eficientă a dispozitivelor medicale, reducerea cheltuielilor de menţinere a dispozitivelor medicale. Respectiv, a fost efectuată o constatare în acest sens și anume: 

· 65% din defecțiunile dispozitivelor medicale sunt din cauza utilizatorilor;
· 25% strategia inadecvată de întreținere;
· și doar 10% defecțiuni tehnice

În acest context, în vederea soluționării a 90% din problemele menționate supra, pentru asigurarea nivelului de securitate a pacientului și a utilizatorului de dispozitive medicale și utilizarea eficientă a dispozitivelor medicale la potențialul lor maxim destinat de către producător, este necesar de a realiza următorul obiectiv și anume formarea profesională continuă, inclusiv perfecţionarea utilizatorilor de dispozitive medicale. 

2. Scopul proiectului
Scopul proiectului de ordin cu privire la instruirea utilizatorilor de dispozitive medicale este sporirea calităţii serviciilor medicale prin fortificarea capacităților personalului medical privind utilizarea corectă, eficientă și în siguranță a dispozitivelor medicale conform recomandărilor producătorilor.  
Implementarea instruirilor va contribui la creșterea capacităților personalului medical privind utilizarea corectă, eficientă și în siguranță a dispozitivelor medicale conform recomandărilor producătorilor, precum și o serie de avantaje, cum ar fi: creșterea gradului de operativitate la evidența și administrarea dispozitivelor medicale și consumabilelor; îmbunătățirea indicatorilor de calitate (ex. micșorarea numărului de defecțiuni, micșorarea timpului de staționare etc.); creșterea gradului de operativitate în timpul utilizării dispozitivelor medicale, etc. 
3. Generalităţi
Proiectul de ordin cu privire la instruirea utilizatorilor de dispozitive medicale prevede aprobarea unui Program de instruire pentru utilizatori, care va conține cunoștințe generale în domeniul dispozitive medicale (ex. management, legislație, verificări, mentenanță, siguranță, etc.), partea teoretică și partea practică privind modul de utilizare pentru modele concrete de dispozitive medicale.

Cursul de instruire se va începe și finaliza cu susţinerea de către utilizator a unui examen. Examenul va fi efectuat de către Comisia din cadrul Centrului din care face parte un reprezentant al Ministerului.
Persoanele care nu au frecventat cursul de instruire sau nu au susţinut evaluarea nu sunt admise pentru a utiliza dispozitivele medicale.
4. Esenţa proiectului de Ordin
Instruirea privind modul de utilizare a dispozitivelor medicale este obligatorie pentru utilizatori.

Instruirile sunt efectuate de către Centrul Național de Inginerie Biomedicală din cadrul Universității Tehnice a Moldovei, pentru utilizatorii din cadrul instituțiilor medico-sanitare conform necesităților sistemului de sănătate al Republicii Moldova.

Responsabili în procesul de instruire sunt: Ministerul Sănătății, Muncii şi Protecţiei Sociale, instituțiile medico-sanitare indiferent de forma de proprietate și organizatorico-juridică, utilizatorii și Centrul Național de Inginerie Biomedicală.
5. Argumentarea şi gradul compatibilităţii proiectului cu legislaţia comunitară
  Proiectul de ordin cu privire la instruirea utilizatorilor de dispozitive medicale este elaborat în conformitate cu prevederile art. 15, alineatul (7), litera b) din Legea nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale.

La elaborarea proiectului, s-a ținut cont de prevederile Legii nr. 317-XV din 18 iulie 2003 privind actele normative ale Guvernului şi ale altor autorităţi ale administraţiei publice centrale şi locale.
6. Măsuri instituţionale şi organizatorice pe care le implică actul elaborat: 
Centrul Național de Inginerie Biomedicală va elabora Programul de instruire pentru utilizatori și Ministerul îl va aproba prin act normativ departamental. 

Instituțiile medico-sanitare vor prezenta anual Centrului Național de Inginerie Biomedicală necesitățile privind instruirea utilizatorilor și vor asigura prezența la instruiri a utilizatorilor conform Programului de instruire aprobat, după achitarea instruirilor.
7. Fundamentarea economico-financiară
Cheltuieli pentru implementarea prevederilor prezentului proiect vor fi acoperite de către instituțiile medico-sanitare.
8. Numele participanților la elaborarea proiectului

Proiectul de ordin cu privire la modalitatea de instruire a utilizatorilor de dispozitive medicale este elaborat nemijlocit de către Ministerul Sănătăţii, Muncii și Protecției Sociale, se prezintă spre examinare şi avizare în modul stabilit.
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