NOTA DE FUNDAMENTARE

la proiectul de Ordin al Ministrului Sanatatii cu privire la aplicarea
procedurii de evaluare a planului national de prevenire, pregatire si raspuns in
urgente de sanatate publica

1. Denumirea autorului si, dupa caz, a participantilor la elaborarea proiectului

Proiectul ordinului a fost elaborat de catre Ministerul Sanatatii de comun cu Agentia Nationala
pentru Sanatate Publica.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si finalitatile urmarite

Intr-un context regional si global marcat de cresterea frecventei amenintarilor transfrontaliere
grave la adresa sanatatii — inclusiv pandemii, epidemii emergente, dezastre naturale sau incidente
de natura chimica si biologica — capacitatea Republicii Moldova de a preveni, pregati si raspunde
prompt si eficient devine un obiectiv esential de sandtate publica si securitate nationald. Prin urmare,
este imperativa institutionalizarea unui mecanism clar si recurent de autoevaluare, care sa permita
autoritatilor nationale sd masoare in mod obiectiv stadiul de punere in aplicare a Planului national
de prevenire, pregatire si raspuns, sa identifice lacunele operationale, institutionale si logistice,
inclusiv sa prioritizeze masurile corective si s planifice investitii si reforme In mod eficient.
Elaborarea proiectului de ordin este justificata si de necesitatea consolidarii si armonizarii cadrului
normativ national privind supravegherea epidemiologicd si control al bolilor transmisibile si al
evenimentelor de sanatate publica. Aceastd actiune vine ca suport in implementarea prevederilor:

e Hotararii Guvernului nr. 741/2024 pentru aprobarea Regulamentului privind sistemul de
supraveghere epidemiologica a bolilor transmisibile si amenintarilor transfrontaliere grave
pentru sanatate (act de transpunere a Regulamentului (UE) 2022/2371);

e Hotararii Guvernului nr. 30/2024 cu privire la sistemul de alertd precoce si raspuns rapid,
instituit Tn legdtura cu amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate, la procedurile de
notificare a alertelor si la procedurile de schimb de informatii, consultare si coordonare a
raspunsurilor la astfel de amenintari (act de transpunere a Deciziei (UE) 2017/253);

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

Sistemul national de supraveghere epidemiologica si control al bolilor transmisibile are un rol
esential in consolidarea capacitatilor de prevenire, pregatire si raspuns in urgente de sdnatate publica
in fata amenintarilor transfrontaliere grave la adresa sanatatii publice. Acest sistem asigura controlul
bolilor transmisibile prin utilizarea indicatorilor relevanti, permite colectarea si analiza in timp util
a datelor, supravegherea evenimentelor cu impact asupra sanatatii publice, precum si functionarea
sistemului de alertd precoce si reactie rapida. Experientele anterioare, inclusiv in timpul pandemiei
de COVID-19, au evidentiat cd, In absenta unei evaluari sistematice si transparente, planurile raman
adesea doar documente formale, iar coordonarea interinstitutionala este reactiva, fragmentard si
dependenta de initiative ad-hoc.

Adoptarea prezentului proiect de ordin va permite nu doar conformarea cu cerintele europene,
ci si dezvoltarea unei culturi institutionale de pregatire proactiva si revizuire continud, valorificarea
datelor si a autoevaludrii ca instrument de guvernantd in domeniul sanatatii publice, integrarea
Republicii Moldova in reteaua europeana de planificare si rdspuns la crize sanitare, printr-un
mecanism transparent, participativ si bazat pe evidente.

Totodata, prezentul proiect de ordin are ca scop transpunerea prevederilor Regulamentul
delegat (UE) 2024/1232 al Comisiei din 5 martie 2024 de completare a Regulamentului (UE)
2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste evaludrile starii de
implementare a planurilor nationale de prevenire, pregatire si raspuns 1n urgente de sanatate publica
si relatia acestora cu planul de prevenire, pregétire si raspuns al Uniunii.

Transpunerea regulamentului urmareste consolidarea cadrului national de planificare
strategicd, astfel incat planurile nationale de prevenire, pregatire si raspuns (PPR) in urgente de
sanatate publica sa reflecte in mod fidel standardele si bunele practici europene. Este necesara, in




acest sens, aprobarea standardelor si criteriilor ce vor fi utilizate pentru evaluarea stadiului de
implementare a acestor planuri si a compatibilitatii lor cu Planul PPR al Uniunii Europene.

In vederea asigurdrii unei alinieri eficiente, este necesard aprobarea formala a criteriilor si
indicatorilor de evaluare a planurilor PPR nationale, pentru a reflecta standardele si bunele practici
europene.

Agentia Nationald pentru Sandtate Publica, este autoritatea competentd responsabilda de
implementarea instrumentului pentru furnizarea informatiilor privind planificarea prevenirii,
pregatirii si raspunsului. In contextul parcursului de integrare europeani, este imperativ ca planurile
nationale de prevenire, pregatire si raspuns in urgente de sanatate publica sa fie ajustate in
conformitate cu Planul PPR al Uniunii Europene, ceea ce va permite o coordonare eficientd a
masurilor de sanatate publica cu cele ale statelor membre.

In concluzie, prezentul proiect de ordin urmireste aplicarea procedurii de evaluare a pregatirii
si raspunsul la amenintarile transfrontaliere grave, alinierea planurilor nationale la cerintele Uniunii
Europene si facilitarea coordonarii eficiente intre autoritatile nationale si europene in domeniul
sanatatii publice.

3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop armonizarea
legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene

Proiectul de ordin vizeaza armonizarea legislatiei nationale cu legislatia UE prin transpunerea
prevederilor Regulamentul delegat (UE) 2024/1232 al Comisiei din 5 martie 2024 de completare
a Regulamentului (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste
evaludrile starii de implementare a planurilor nationale de prevenire, pregatire si raspuns in urgente
de sdnatate publica si relatia acestora cu planul de prevenire, pregétire si raspuns al Uniunii.

Proiectul contribuie la asigurarea unui cadru normativ coerent si interoperabil intre Republica
Moldova si statele membre ale UE, in conformitate cu angajamentele asumate in procesul de
integrare europeand, in special in domeniul sdnatatii publice si al gestiondrii riscurilor
transfrontaliere grave pentru sanatate.

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul de Ordin prevede:

- procedura de evaluare a stadiului implementarii planului national, care include verificare
documentara, consultari, vizite de tara si intocmirea unui raport national.;

- un set detaliat de standarde, criterii si indicatori pentru autoevaluare, structurate pe 16
domenii de capacitate.

- desemnarea Agentiei Nationald pentru Sdnatate Publica in calitate de institutie responsabila
pentru coordonarea procesului de colectare a datelor, completarea raportului national si
consolidarea informatiilor;
obligativitatea institutiillor medico-sanitare si laboratoarelor sa furnizeze datele necesare;

Elemente noi introduse:
1. Integrarea formald a unei metodologii standardizate europene de autoevaluare in cadrul
national, in contextul procesului de aderare la UE.
2. Adoptarea unei structuri cuprinzatoare de indicatori si capacitdti operationale aliniate
standardelor internationale, inclusiv elemente precum:
- biosecuritate si biosecuritate 1n laboratoare,
- coordonare multilevel si multisectoriala,
- comunicarea riscurilor,
- planuri de redresare post-criza,
- integrarea conceptului ,,O singura sdnatate”.

5. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

Obiectivul principal al prezentului proiect de ordin constd in asigurarea unui cadru procedural
pentru evaluarea stadiului de punere in aplicare a Planului national de prevenire, pregatire si
raspuns la amenintari transfrontaliere grave la adresa sanatatii, in conformitate cu cerintele Uniunii




Europene, inclusiv imbunatatirea capacitatii Republicii Moldova de a furniza, in mod sistematic,
date privind nivelul de pregatire institutionald, operationala si intersectoriala in fata urgentelor de
sanatate publica. Totodata, proiectul transpune prevederilor Regulamentul delegat (UE) 2024/1232
al comisiei din 5 martie 2024 de completare a Directivei (UE) 2022/2371 a Parlamentului European
st a Consiliului, in ceea ce priveste evaluarea stadiului de implementare a planurilor nationale de
prevenire, pregdtire si rdspuns in urgente de sdnatate publica si corelarea acestora cu Planul de
prevenire, pregatire si raspuns al Uniunii Europene, astfel cum este prevazut in Regulamentul (UE)
2022/2371, transpus prin Hotararea Guvernului nr. 741/2024.

Pentru atingerea acestui obiectiv general, sunt urmarite urmatoarele obiective specifice:

- Aprobarea instrumentului standardizat pentru furnizarea informatiilor privind planificarea
prevenirii, pregatirii si raspunsului in urgente de sdndtate publicd in fata amenintarilor
transfrontaliere grave la adresa sanatatii;

- Stabilirea unui set de standarde si criterii pentru evaluarea punerii in aplicare a planurilor
nationale, precum si pentru evaluarea relatiei acestora cu planul Uniunii;

- Armonizarea cadrului national de planificare cu cerintele si bunele practici europene in
materie de raspuns la amenintarile transfrontaliere;

- Consolidarea capacitatilor institutionale in domeniul prevenirii, pregatirii si raspunsului, prin
actualizarea si adaptarea normelor metodologice in vigoare;

- Facilitarea procesului de coordonare cu mecanismele UE si cu autoritatile omoloage din
statele membre.

Pentru realizarea acestor obiective, proiectul de ordin propune urmatoarele solutii:

- Implementarea unui instrument unitar de colectare si raportare a informatiilor, care sa permita
evaluarea periodica (la fiecare 3 ani) privind stadiul punerii 1n aplicare a planurilor nationale;

- Consolidarea autoritatii competente — Agentia Nationald pentru Sanatate Publica — in procesul
de implementare si monitorizare a aplicarii prevederilor directivei si a instrumentului aferent;

- Stabilirea unui cadru clar de cooperare intre Ministerul Sanatatii, institutiile de sanatate
publica si alte parti interesate, pentru desfasurarea evaluarilor si actualizarea planurilor;

- Alinierea legislatiei nationale la cerintele UE, in vederea consolidarii rezilientei sistemului de
sandtate publica in fata riscurilor emergente si a amenintarilor transfrontaliere.

- Intdrirea capacitatii Republicii Moldova de a raspunde eficient si coordonat la crizele de
sdndtate publica, in perspectiva procesului de aderare la Uniunea Europeana si a integrarii in
sistemul european de prevenire si control al bolilor.

6. Analiza impactului de reglementare

Transpunerea in legislatia nationala a prevederilor Regulamentul delegat (UE) 2024/1232 al
comisiei din 5 martie 2024 de completare a a Directivei (UE) 2022/2371 privind evaluarea stadiului
implementdrii planurilor nationale de prevenire, pregatire si raspuns si alinierea acestora la Planul
Uniunii Europene. Interventia legislativa este determinata de necesitatea consolidarii capacitatilor
nationale de rdspuns la amenintari transfrontaliere grave pentru sandtate, precum si de obligatia
Republicii Moldova, in procesul de armonizare cu acquis-ul comunitar, de a implementa
instrumente si mecanisme europene in domeniul sanatatii publice.

Lipsa unei reglementdri uniforme privind instrumentul de furnizare a informatiilor aferente
planificarii PPR (prevenire—pregatire—raspuns) genereaza dificultdti in evaluarea comparativa la
nivel european, afectand capacitatea de raspuns coordonat in situatii de criza sanitara. Prin urmare,
este necesara stabilirea unui cadru normativ clar si predictibil pentru evaluarea si raportarea
planurilor nationale PPR, in concordanta cu cerintele ECDC si ale Comisiei Europene.

Impactul financiar:

Proiectul de ordin nu implica alocari bugetare suplimentare. Activitatile de elaborare, ajustare
si raportare a planurilor PPR sunt realizate in cadrul atributiilor existente ale Ministerului Sanatatii




si ale Agentiei Nationale pentru Sandtate Publicd. Implementarea standardelor europene poate
contribui indirect la optimizarea resurselor in caz de urgentd sanitara, prin interventii mai eficiente.

Impactul social:

Reglementarea are un impact pozitiv major prin cresterea securitatii sanitare a populatiei,
imbunatatirea reactiei sistemului de sanatate la amenintari emergente, reducerea riscului de
epidemii necontrolate si protejarea sanatatii publice.

Alte impacturi si informatii relevante:

Actul va contribui la armonizarea legislatiei nationale cu acquis-ul comunitar in domeniul
sanatatii publice si consolidarea bazei legale pentru actiuni coordonate la nivel european. De
asemenea, se va asigura aplicabilitatea Hotararii Guvernului nr. 741/2024, Hotararii Guvernului nr.
30/2024 si a Hotararii Guvernului nr. 222/2023.

7. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in legislatia national ce
vizeaza armonizarea legislatiei nationale cu legislatia UE.

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

Prezentul proiect creeazad cadrul juridic necesar pentru implementarea legislatiei UE 1n domeniul
sanatatii publice.

8. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In conformitate cu prevederile art. 8 lit. a) si art. 9 alin. (1) si (2) din Legea nr. 239/2008 privind
transparenta in procesul decizional, proiectul urmeaza a fi supus procedurii de avizare.

Totodatd, pentru a respecta prevederile legislative privind transparenta in procesul de consultare
publica, a fost plasat anuntul privind initierea procesului de elaborare a proiectului de ordin si
consultdrile publice a acestuia, pe pagina web oficiald a Ministerului Sandtatii, compartimentul
»lransparenta”, ,Proiecte supuse consultarilor publice” si pe portalul guvernamental
(www.particip.gov.md) si poate fi accesat la urmatorul link:

https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-
proiectului-de-ordin-privind-procedura-de-evaluare-a-planurilor-nationale-de-prevenire-pregatire-si-
raspuns-si-ale-relatiei-acestora-cu-planul-de-prevenire-pregatire-si-raspuns/14645

9. Concluziile expertizelor

Proiectul urmeaza a fi supus expertizei juridice in conformitate cu procedura stabilita in Legea nr.
100/2017 cu privire la actele normative.

10. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

Prezentul proiect de ordin va fi implementat de Ministerul Sanatatii prin intermediul Agentiei
Nationale pentru Sandtate Publica in conformitate cu reglementdrile aprobate.

Ministru Ala NEMERENCO
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