NOTA DE FUNDAMENTARE

la proiectul de ordin privind furnizarea informatiilor referitoare la planificarea prevenirii,

pregatirii si raspunsului in caz de amenintari transfrontaliere
grave la adresa sanatatii

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea
proiectului actului normativ

Proiectul Ordinului Ministrului S&natatii privind furnizarea informatiilor referitoare la
planificarea prevenirii, pregatirii si rispunsului in caz de amenintari transfrontaliere grave

vvvvv

Sanatate Publica.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ

Proiectul de ordin este elaborat in temeiul:

e Legii nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice, care stabileste cadrul
normativ general pentru organizarea, coordonarea si evaluarea activitatilor de sdnatate publica la
nivel national;

e Hotérarii Guvernului nr. 741/2024 pentru aprobarea Regulamentului privind sistemul de
supraveghere epidemiologica a bolilor transmisibile si amenintarilor transfrontaliere grave pentru
sanatate;

e Hotararii Guvernului nr. 30/2024 cu privire la sistemul de alerta precoce si raspuns rapid,
instituit in legdturd cu amenintdrile transfrontaliere grave pentru sdnatate, la procedurile de
notificare a alertelor si la procedurile de schimb de informatii, consultare si coordonare a
raspunsurilor la astfel de amenintari;

e Hotararii Guvernului nr. 222/2023 privind aprobarea Planului de actiuni pentru
implementarea Regulamentului Sanitar International (2005) in Republica Moldova pentru
perioada 2023-2027.

Elaborarea proiectului este determinatd de necesitatea alinierii cadrului normativ national la
cerintele europene privind standardizarea datelor si a informatiilor strategice in domeniul
securitatii sanitare, in special in ceea ce priveste:

e colectarea coerentd, completa si comparabild a informatiilor la nivel national,;

e identificarea timpurie a deficientelor si lacunelor in planificare si in capacitatile
operationale;

e facilitarea coordonarii interinstitutionale si cooperarii internationale in situatii de urgenta
sanitara.

In acest context, proiectul de act normativ are drept scop transpunerea prevederilor
Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2023/1808 al Comisiei din 21 septembrie 2023, care
stabileste modelul pentru furnizarea informatiilor privind planificarea masurilor de prevenire,
pregatire si raspuns in caz de amenintari transfrontaliere grave la adresa sdnatatii, n conformitate
cu Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului.

Prin urmare, proiectul de ordin urmareste aprobarea modelului de furnizare a informatiilor
referitoare la planificarea prevenirii, pregatirii si raspunsului in caz de amenintari transfrontaliere
grave la adresa sdnatatii — model care constituie un instrument-cheie pentru evaluare,
comparabilitate si interventie rapida. Adoptarea acestui model este esentiald pentru functionarea




eficientd a sistemului national de alerta precoce si raspuns rapid, dar si pentru participarea activa
a Republicii Moldova la mecanismele de schimb de date la nivelul Uniunii Europene si ale
Organizatiei Mondiale a Sanatatii.

Absenta unui model unificat de colectare si raportare a informatiilor determind intarzieri,
inconsecvente si dificultati in analiza situationald, atdt la nivel national, cat si in contextul
cooperarii transfrontaliere. Prin urmare, se impune aprobarea prezentului ordin, care constituie un
instrument esential pentru functionarea eficienta a sistemului de alerta precoce si raspuns rapid In
domeniul sanatatii publice.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a cadrului
normativ aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

Republica Moldova, in calitate de stat asociat la Uniunea Europeana si parte semnatard a
Regulamentului sanitar international (RSI, 2005), depune eforturi sustinute pentru consolidarea
capacitatilor de prevenire, pregatire si raspuns la urgentele de sanatate publica, in conformitate cu
standardele europene si internationale. Cu toate acestea, cadrul national actual nu prevede un
mecanism unificat, standardizat si periodic de raportare a capacitatilor in domeniul securitatii
sanitare, comparabil cu cel instituit de Regulamentul (UE) 2023/1808.

In prezent, informatiile privind capacititile de supraveghere, laborator, resurse umane,
infrastructura medicald, comunicare a riscurilor sau stocuri strategice sunt colectate fragmentar,
prin instrumente distincte, fara o integrare sistematica si fara o structura care sa permita o evaluare
comprehensiva i comparabild la nivel national sau european.

Aceasta situatie genereazd mai multe probleme sistemice:
o intarzieri in agregarea si transmiterea datelor catre organismele internationale;
inconsistente metodologice intre diferitele surse si formate de raportare;
o dificultdti in analiza situationald integrata, atat la nivel intern, cat si in cadrul cooperarii
transfrontaliere si regionale;
o lipsa unei imagini consolidate asupra nivelului de pregédtire al Republicii Moldova in fata

amenintarilor transfrontaliere grave la adresa sanatatii.

In ceea ce priveste cadrul normativ aplicabil, Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de
stat a sanatatii publice stabileste responsabilitatea autoritatilor nationale de a organiza si coordona
supravegherea in domeniul sdnatatii publice. Cu toate acestea, legea nu contine prevederi detaliate
privind instrumente standardizate de autoevaluare periodica si nici nu instituie un model specific
pentru raportarea integrata a capacitatilor nationale, in conformitate cu cerintele UE.

De asemenea, nu exista o reglementare nationald care sd prevadad expres adaptarea si utilizarea
modelului de raportare adoptat prin Regulamentul (UE) 2023/1808, ceea ce creeaza un vid
normativ in raport cu angajamentele de asociere si cu obiectivul de armonizare legislativa.

Necesitatea implementarii unui astfel de model reiese si din constatdrile evaluarilor
internationale, precum:
o raportul SPAR (State Party Annual Reporting) al Republicii Moldova, care evidentiaza
deficiente in sistemul de autoevaluare si raportare integrata;
o evaluarea externd comuna (JEE — Joint External Evaluation) realizata sub coordonarea
OMS, care recomanda consolidarea functiei de coordonare intersectoriala si a sistemului
de analiza a riscurilor;




o recomandarile formulate in procesul de elaborare a Planului National de Pregétire si
Raspuns la amenintarile pandemice, aflat in curs de definitivare, care identifica nevoia de
standardizare a mecanismelor de analiza a capacitatilor nationale.

Prin urmare, interventia propusa este necesara pentru a acoperi aceste lacune sistemice, a
asigura convergenta cu standardele Uniunii Europene si a consolida sistemul de alerta timpurie,
analiza situationala si raspuns integrat in contextul amenintarilor transfrontaliere grave la adresa
sanatatii.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul de ordin al Ministerului Sandtétii urmareste instituirea cadrului normativ necesar
pentru aplicarea, la nivel national, a modelului european de raportare a capacitatilor in domeniul
pregatirii si raspunsului la amenintari transfrontaliere grave la adresa sanatitii, astfel cum este
prevazut in Regulamentul de punere 1n aplicare (UE) 2023/1808 al Comisiei.

Principalele prevederi ale proiectului sunt urmatoarele:

1. Aprobarea chestionarului de raportare a capacitatilor de prevenire, pregatire si raspuns,
structurat in conformitate cu anexele Regulamentului (UE) 2023/1808, cuprinzand 16 domenii
cheie (inclusiv laborator, supraveghere, resurse umane, logistica, comunicare a riscurilor, etc.);

2. Desemnarea Agentiei Nationale pentru Sdnatate Publicd responsabild de coordonarea
procesului de colectare a datelor, agregare si transmitere a informatiilor la nivel national, precum
si de asigurare a transmiterii acestora cétre structurile europene si internationale relevante;

3. Instituirea obligatiei autoritdtilor si institutiilor implicate (ex. institutii medico-sanitare
si de laborator, autoritati locale) de a furniza datele necesare, in termenele stabilite si in formatul
prevazut de modelul aprobat;

Elemente noi introduse prin proiect reflectd alinierea formala a Republicii Moldova la
instrumentele europene de evaluare a capacitatilor nationale de securitate sanitard;
operationalizarea unui model unic si comparabil de raportare, inlocuind metodele actuale
fragmentare si neuniforme; instituirea unei obligatii institutionale explicite privind cooperarea
intersectoriald in procesul de raportare; integrarea procesului de autoevaluare in ciclul de
planificare strategica a pregatirii pentru urgente de sdnatate publica, inclusiv in contextul elaborarii
Planului National de Réspuns si al participarii in mecanismele de alerta timpurie ale UE.

Continutul chestionarului include:

1.Capacitatile prevazute in Regulamentul sanitar international (RSI) din 2005

1.1 Instrumente de politica, juridice si normative pentru punerea in aplicare a Regulamentului

sanitar international (RSI) din 2005

1.2 Finantare

1.3 Laborator

1.4 Supraveghere

1.5 Resurse umane

1.6 Gestionarea situatiilor de urgentd sanitara

1.6.1 Gestionarea raspunsului n caz de urgenta sanitara

1.6.2 Gestionarea logistica si a lantului de aprovizionare 1n situatii de urgenta

1.7 Furnizarea de servicii de sdnatate

1.8 Comunicarea riscurilor




1.9 Punctele de acces si serviciile de sanatate la frontiera

1.10 Boli zoonotice si amenintdri generate de mediu, inclusiv cele cauzate de clima

1.11 Incidente de naturd chimica

2. Capacitati suplimentare prevazute in Regulamentul (UE) 2022/2371

2.1 Rezistenta la antimicrobiene (RAM) si infectiile asociate asistentei medicale (IAAM)

2.2 Functii de coordonare si sprijin la nivelul Uniunii Europene

2.3 Dezvoltarea cercetarii si evaluari care fundamenteaza si accelereaza pregatirea pentru situatii
de urgenta

2.4 Elemente de redresare

2.5 Actiunile intreprinse pentru a acoperi lacunele constatate Tn punerea in aplicare a planurilor de
prevenire, pregatire si raspuns

3. Alte prevederi relevante

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate in
considerare

In cadrul analizei optiunilor alternative pentru transpunerea si implementarea unui instrument
national de raportare In domeniul planificarii prevenirii, pregatirii si raspunsului la amenintari
transfrontaliere grave pentru sandtate, s-a constatat cd nu existd solutii viabile care sa asigure
alinierea completa la cerintele Uniunii Europene si la angajamentele internationale asumate de
Republica Moldova.

4. Analiza impactului de reglementare

Impact juridic:

Adoptarea acestui ordin va intari cadrul normativ secundar in domeniul sanatétii publice, prin
implementarea unui instrument national standardizat, in concordantd cu Regulamentul (UE)
2023/1808. Aceasta va asigura coerenta legislativa si alinierea la normele si practicile europene in
domeniul raportarii, planificdrii si pregatirii pentru situatii de urgenta sanitara.

Impact institutional:

Se va stabili o responsabilizare clara a institutiilor implicate in colectarea, validarea si transmiterea
datelor, in special a Agentiei Nationale pentru Sandtate Publicd. De asemenea, se va intari
cooperarea intre structurile relevante ale administratiei publice centrale, ceea ce va contribui la
imbunatatirea capacitdtilor institutionale de gestionare a informatiilor critice pentru sandtatea
publica.

Impact asupra sanatatii publice:

Implementarea modelului standardizat va facilita o reactie mai rapida si mai eficientd la
amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate, printr-o monitorizare mai bund, o analiza
situationald imbunatatita si o coordonare mai eficientd la nivel national si international. Aceasta
va contribui la reducerea timpilor de reactie si la sustinerea deciziilor strategice bazate pe date
comparabile si de calitate.

Impact financiar:

Aplicarea ordinului nu presupune costuri bugetare suplimentare semnificative, deoarece modelul
standardizat va fi completat de institutiile existente, utilizand resursele disponibile. Eventualele
costuri de instruire sau adaptare tehnica pot fi acoperite prin programe de sprijin international sau
prin realocarea resurselor interne ale Ministerului Sanatatii si ale Agentiei Nationale pentru
Sanatate Publica.




Impact asupra procesului de aderare la Uniunea Europeana:

Adoptarea acestui instrument reprezintd un pas important in armonizarea legislatiei nationale cu
acquis-ul UE in domeniul sanatatii publice si demonstreaza angajamentul Republicii Moldova de
a participa activ si responsabil la mecanismele de securitate sanitara ale Uniunii Europene. Aceasta
va fi reflectatd pozitiv in evaluarile de etapa ale procesului de aderare.

S. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE 1n legislatia
nationala.

Proiectul de Ordin vizeaza armonizarea legislatiei nationale cu legislatia UE.

5.2. Masuri normative care urmaresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatiei UE

Proiectul de Ordin vizeaza armonizarea legislatiei nationale cu legislatia UE.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

Proiectul de ordin a fost supus consultdrilor cu Agentia Nationala pentru Sanatate Publica,
Centrele de Sanatate Publicad teritoriale si Directiile de sanatate ale autoritatilor publice locale, in
conformitate cu cerintele Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

7. Concluziile expertizelor

Aprobarea ordinului este 0 masura necesara si urgenta pentru asigurarea unui cadru functional de
reactie si coordonare in contextul amenintarilor transfrontaliere grave pentru sanatate, consolidand
rezilienta nationala si cooperarea internationald in domeniul sandtatii publice.

Implementarea ordinului nu necesitd modificarea Legii bugetului si nu genereaza impact bugetar
negativ asupra finantelor publice.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Prezentul proiect se Incadreaza in cadrul normativ in vigoare, intrucat are drept scop aprobarea
unui act normativ aplicabil, iar considerentele acestuia nu necesitd modificarea cadrului legal
conex.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

Pentru implementarea prevederilor proiectului de Ordin, se impun urmatoarele masuri esentiale:
Desemnarea responsabililor institutionali - identificarea si desemnarea clara a institutiilor si
persoanelor responsabile pentru completarea, validarea si transmiterea datelor conform modelului
standardizat. De exemplu, Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd va coordona aceste
activitati.

Elaborarea procedurilor operationale interne - dezvoltarea procedurilor interne care sa
reglementeze fluxul de date, validarea acestora si transmiterea catre platformele europene de
raportare, asigurand astfel conformitatea cu cerintele Regulamentului (UE) 2023/1808.
Instruirea personalului relevant - organizarea de sesiuni de formare pentru personalul implicat
in procesul de colectare si raportare a datelor, pentru a garanta o Intelegere corecta a cerintelor si
utilizarea eficienta a instrumentului standardizat.

Monitorizarea si evaluarea implementirii - stabilirea unui mecanism de monitorizare si
evaluare continud a implementarii ordinului, pentru a identifica eventualele lacune si a asigura
imbunatatirea continud a procesului.




Aceste masuri vor contribui la alinierea legislatiei nationale cu standardele Uniunii Europene
in domeniul sanatatii publice si vor consolida capacitatile de raspuns ale Republicii Moldova in
fata amenintarilor transfrontaliere grave pentru sdnatate.

Ministru Ala NEMERENCO




