NOTA DE FUNDAMENTARE

la proiectul de ordin al Ministrului Sanatatii Cu privire la organizarea, monitorizarea,
achizitia si distributia contramasurilor medicale in situatii de criza
in cazul unei urgente de sanitate publica

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

Proiectul de ordin al Ministrului Sanatatii Cu privire la organizarea, monitorizarea, achizitia
si distributia contramasurilor medicale in situatii de criza in cazul unei urgente de sanatate publica

vvvvv

Nationala pentru Sanatate Publica si Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

Temeiul legal al elaborarii proiectului il constituie pct. 2 din Hotérarea Guvernului nr. 306/2025
privind aprobarea Programului national de aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeana
pentru anii 2025-2029, in special Anexa A, Capitolul 28, Clusterul 2, actiunea nr. 58, care prevede
alinierea cadrului normativ national la legislatia Uniunii Europene in domeniul securitatii sanitare
si al gestionarii contramasurilor medicale.

Proiectul de ordin este elaborat, totodatd, in contextul transpunerii partiale a prevederilor
Regulamentului (UE) 2022/2372 al Consiliului din 24 octombrie 2022 privind un cadru de masuri
pentru asigurarea furnizarii contramasurilor medicale necesare 1n situatii de crizd in cazul unei
urgente de sanatate publica la nivelul Uniunii Europene.

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

In contextul global actual, caracterizat prin mobilitate transfrontalierd crescuti si interdependenta
a sistemelor economice si sanitare, riscul de propagare rapidd a agentilor patogeni este ridicat.
Republica Moldova trebuie sd dispuna de un cadru normativ robust, care sd asigure un raspuns
rapid, organizat si coerent din partea tuturor institutiilor implicate in gestionarea urgentelor de
sandtate publica.
In prezent, lipsa unui mecanism clar si bine reglementat privind identificarea, alocarea si utilizarea
contramasurilor medicale in astfel de situatii s-a dovedit a fi unul dintre principalele obstacole in
gestionarea eficientd a crizelor recente. Aceastd lacuna afecteaza capacitatea autoritatilor de a
proteja sdndtatea populatiei intr-un mod coordonat si eficient.
Experienta pandemie de COVID-19 a evidentiat atat carentele infrastructurale si logistice ale
sistemului de sandtate, cat si deficientele de reglementare privind organizarea raspunsului
institutional. Desi Republica Moldova a reusit s mobilizeze un raspuns relativ eficient, acesta s-
a bazat in mare parte pe sprijin extern pentru asigurarea echipamentelor de protectie, a
medicamentelor, vaccinurilor si altor produse medicale esentiale.
Au fost identificate urmatoarele probleme majore:
o Lipsa unor proceduri standardizate pentru constituirea si utilizarea stocurilor de rezerva;
 Insuficienta instrumentelor de coordonare interinstitutionala;
o Absenta unui cadru normativ clar pentru activarea rapida a mecanismelor de achizitie si
distributie a contramasurilor medicale;
« Intarzieri in anticiparea nevoilor logistice si in reactia sistemului in momentele critice;
e Lipsa unui Registru National al Contramasurilor Medicale si a unei Liste Nationale a
Produselor Medicale Esentiale.

Actualele politici publice Tn domeniul sanatatii nu prevad instrumente dedicate care sa

permitd asigurarea contramasurilor medicale Intr-o manierd centralizatd, echitabila si rapida.




Aceasta lipsa de reglementare afecteaza capacitatea institutiilor de a actiona eficient in perioade
de criza si de a proteja sanatatea publica la cel mai inalt nivel.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Obiectivele urmarite:

Proiectul de ordin urmareste crearea unui cadru national eficient pentru organizarea,
monitorizarea, achizitia si distributia contramasurilor medicale in situate de criza cauzate
de urgente de sanatate publica. Scopul principal este asigurarea disponibilititii continue si
echitabile a produselor critice (medicamente, vaccinuri, dispozitive medicale, echipamente de
protectie, reactivi si consumabile) si al unui raspuns coordonat la nivel national, in conformitate
cu bunele practici europene si Regulamentul (UE) 2022/2372.

Solutiile propuse si elementele noi introduse:

Organizare si structura de coordonare

o Activarea Comisiei Situatii Exceptionale a Ministerului Sanatatii (CSE a MS) ca
structura centrald responsabila de evaluarea riscurilor, stabilirea necesarului de contramasuri
si coordonarea distributiei.

o Definirea clara a rolurilor institutiilor implicate: Ministerul Sanatatii, Agentia Nationala
pentru Sanatate Publica, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Centrul pentu
Achizitii Publice Centralizate in Sanatate, Compania Nationald pentru Asigurari in Medicina
si institutiile medico-sanitare.

o Introducerea unei coordonari cu mecanismele europene (HERA, Comisia Europeana,
EMA, ECDC) pentru achizitii comune si schimb de informatii.

Monitorizare si raportare

o  Crearea unui sistem national de monitorizare a stocurilor, consumului si necesarului de
contramdsuri medicale.

o Introducerea unei Metodologii unificate de raportare, cu indicatori clari pentru consum,
stocuri, necesar estimat si rezerve strategice.

o Stabilirea frecventei de raportare (anual, lunar, zilnic) in functie de nivelul de alertd
epidemiologica.

o Monitorizarea diferentiata: Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale - pentru
medicamente si dispozitive medicale; Agentia Nationala pentru Sanatate Publica - pentru
vaccinuri, echipamente individuale de protectie si reactivi.

Achizitie si aprovizionare

o Introducerea achizitiilor centralizate in regim de urgenta, cu posibilitatea de proceduri
accelerate sau simplificate, inclusiv achizitii directe.

o Participarea la mecanismele UE de achizitii comune pentru produse critice, asigurand acces
rapid si preturi negociate.

o Flexibilitate sporitd in mobilizarea resurselor nationale si externe pentru situatii de criza,
inclusiv sprijin financiar de urgenta.

Distributie si utilizare rationala

o Distributia se face pe criterii obiective si transparente, prioritizand institutiile cu rol

strategic sau zonele cu risc ridicat.

o Introducerea redistribuirii rapide a resurselor in cazul focarelor sau cresterilor

epidemiologice locale.

o Aplicarea principiului rationalitatii si echitatii in utilizarea contramasurilor medicale.

Suport metodologic si instruire

o Actualizarea curriculei universitare si a programelor de formare continua pentru managementul

crizelor sanitare.

o Organizarea de instruiri, conferinte si exercitii practice pentru personalul medical

responsabil de stocuri si distributie.




o Crearea unui mecanism de evaluare a competentelor personalului implicat in raspunsul la
crize sanitare.

Transparenta si control

o Stabilirea responsabilitatilor clare ale institutiilor si conducatorilor de IMSP pentru
implementarea Ordinului.

o Raportarea periodica si analizarea disfunctionalitatilor in aprovizionare pentru prevenirea
blocajelor si deficitului de produse.

Elemente noi si inovatoare

o Integrarea completa a sistemelor nationale de supraveghere cu cerintele europene, care
permite participarea Moldovei in retelele UE.

o Crearea unui mecanism national de coordonare pentru gestionarea contramasurilor medicale
in contextul unei urgente de sanatate publica

o Definirea clara a indicatorilor cantitativi si calitativi pentru evaluarea stocurilor, consumului
si necesarului.

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

In procesul de elaborare a prezentului proiect de ordin au fost analizate mai multe optiuni
alternative, 1nsd acestea nu au fost considerate viabile sau eficiente pentru atingerea obiectivelor
propuse. Iata concluziile analizei:
a) Mentinerea cadrului normativ actual (status quo)
Aceasta optiune a fost respinsa Intrucat legislatia nationald nu ofera un mecanism specific, unitar
si operational pentru gestionarea contramasurilor medicale in contextul unei urgente de sanatate
publica. Experientele recente, in special in timpul pandemiei de COVID-19, au scos in evidenta
limitarile semnificative ale cadrului actual, printre care:

o absenta unor proceduri standardizate pentru achizitia si distributia rapida a produselor

medicale esentiale;

» lipsa unui registru national al stocurilor si capacitatilor logistice;

o dificultdti in coordonarea interinstitutionala si clarificarea responsabilitatilor.
Mentinerea situatiei existente ar perpetua aceste vulnerabilitdti si ar reduce capacitatea sistemului
sanitar de a reactiona eficient si coordonat in situatii de criza.
b) Reglementarea prin alte instrumente normative (ex. lege sau hotarire de Guvern)
Aceastd optiune a fost analizatd, dar consideratd inadecvata in contextul necesitatii unui raspuns
rapid, flexibil si adaptabil. Procedura de adoptare a unei legi sau a unei hotarari de Guvern implica
termene extinse si etape complexe de avizare, ceea ce nu corespunde cu caracterul urgent si
dinamic al unei crize sanitare. In schimb, reglementarea prin ordin ministerial permite:

e activarea imediatd a masurilor in functie de evolutia situatiei epidemiologice;

o flexibilitate in actualizarea continutului normativ;

e claritate in delimitarea atributiilor institutionale, in concordantd cu competentele

Ministerului Sanatatii.

Totodatd, majoritatea aspectelor reglementate prin proiectul de ordin tin exclusiv de domeniul de
competenta al autoritdtii centrale in sanatate, ceea ce justificd adoptarea acestuia sub forma unui
act administrativ normativ subordonat legii.
¢) Adoptarea unor masuri informale sau administrative fara un cadru normativ dedicat
Aceastd abordare, desi partial aplicatd in trecut, s-a dovedit ineficienta si inconsistenta. Lipsa unui
cadru normativ formal a generat:

e suprapuneri de competente si decizii contradictorii intre institutii;

......

o lipsa asumadrii clare a responsabilitatii institutionale;
» intarzieri in alocarea si utilizarea resurselor;
o dependenta crescuta de sprijin extern in perioade critice.
In absenta unui instrument normativ clar, masurile administrative luate punctual nu pot garanta un

raspuns coerent, sustenabil si echitabil in fata unor urgente sanitare majore.




Singura optiune viabila, eficienta si adaptata nevoilor actuale ale sistemului de sdnatate este
elaborarea unui cadru normativ formal, coerent si functional, sub forma unui ordin al ministrului
sandtdtii. Acest instrument permite instituirea rapida a unor mecanisme clare pentru prevenirea,
pregdtirea si reactia in fata crizelor de sandtate publicd, in conformitate cu bunele practici
internationale si standardele Uniunii Europene.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Implementarea prezentului ordin va consolida capacitdtile institutionale ale autoritatilor din
domeniul sdnatdtii publice 1n situatii de criza sanitard. Ministerul Sanatatii, Agentia Nationala
pentru Sanatate Publica, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, precum si
institutiile medicale subordonate, vor beneficia de un cadru clar pentru coordonarea interventiilor,
gestionarea stocurilor si activarea mecanismelor de raspuns in situatia declansarii unei urgente
desanatate publica.

Totodata, ordinul va intari rolul Ministerului Sanatatii ca autoritate coordonatoare in gestionarea
crizelor sanitare, in conformitate cu bunele practici europene, eficientizand procesul decizional,
sporind rezilienta institutionala in fata eventualelor urgente de sanatate publica.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Adoptarea ordinului nu implica alocari financiare suplimentare imediate. Cu toate acestea,
implementarea prevederilor — inclusiv constituirea stocurilor strategice, dezvoltarea Registrului
National al Contramasurilor Medicale, asigurarea logisticii si realizarea achizitiilor necesare — va
necesita resurse bugetare si/sau granturi externe.

Ministerul Sanatatii va colabora cu Ministerul Finantelor pentru identificarea surselor de finantare,
inclusiv fonduri de sprijin international. Cofinantarea din bugetul de stat va fi solicitatd doar pe
baza unor analize riguroase de necesitate si eficientd, astfel incét cheltuielile sa fie proportionale
cu beneficiile anticipate.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Sectorul privat farmaceutic si producdtorii/distribuitorii de echipamente medicale vor fi implicati
in procedurile de furnizare, achizitie si raportare, conform prevederilor ordinului.

Se anticipeaza o crestere a cooperarii public-private, in special pentru furnizarea rapida a
contramadsurilor si partajarea datelor privind stocurile si capacitatile de productie. Participarea la
achizitii comune sau parteneriate strategice poate crea oportunitati pentru extinderea pietei
operatorilor economici autohtoni. Ordinul nu impune obligatii fiscale sau costuri directe
suplimentare, dar presupune un grad mai ridicat de implicare si comunicare operationala.
4.4.Proiectul de ordin are un impact social pozitiv, reflectat prin:

cresterea capacitatii de protectie a populatiei in perioade de criza sanitara;

reducerea riscului de imbolnavire in masa;

facilitarea accesului la tratamente si masuri de profilaxie, inclusiv pentru grupurile vulnerabile;
o reducerea presiunii asupra sistemului medical, prin reactii prompte si coordonate.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Proiectul nu presupune prelucrarea directd a datelor cu caracter personal. In implementarea unor
componente (ex. analiza nevoilor clinice sau a consumului de medicamente), va fi asiguratd
respectarea legislatiei privind protectia datelor, in conformitate cu Legea nr. 133/2011 privind
protectia datelor cu caracter personal.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Ordinul promoveaza principiul echitatii in accesul la contramasuri medicale, indiferent de sex,
varsta, statut socio-economic sau locatie geografica. Nu sunt anticipate efecte discriminatorii sau
dezechilibre de gen. Dimpotriva, se vor adopta masuri pentru a asigura accesul prioritar la resurse
pentru grupurile dezavantajate sau marginalizate.

4.5. Impactul asupra mediului




Implementarea ordinului nu genereaza impacturi negative directe asupra mediului. Autoritatile

stocare a contramasurilor medicale, prin:

e gestionarea corespunzatoare a deseurilor medicale;

« utilizarea eficienta a resurselor logistice;
4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Adoptarea ordinului va contribui la:

» realizarea angajamentelor asumate de Republica Moldova in cadrul Acordului de Asociere cu
Uniunea Europeana;

e armonizarea cu standardele europene si internationale Tn domeniul sandtdtii publice si
protectiei civile;

o cresterea credibilitatii institutionale si a capacitatii de reactie a autoritatilor nationale in
cooperarea cu partenerii internationali.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

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

Documentul urmareste preluarea si adaptarea cadrului normativ stabilit prin Regulamentul (UE)

2022/2372 al Consiliului din 24 octombrie 2022, care reglementeaza masuri privind asigurarea

furnizérii contramasurilor medicale necesare in situatii de crizd sanitara la nivelul Uniunii

Europene.

Proiectul de ordin este elaborat In contextul angajamentelor asumate de Republica Moldova prin

Acordul de Asociere cu Uniunea Europeana si in temeiul actiunii nr. 58, Capitolul 58, Anexa A,

Clusterul 2 din Programul national de aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeana pentru

anii 2025-2029, aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr. 306/2025.

Prezenta initiativd reprezintd o transpunere partiald si primard a Regulamentului (UE)

2022/2372, avand in vedere statutul Republicii Moldova de stat aflat in proces de aderare la

Uniunea Europeana si lipsa calitatii de stat membru. Transpunerea vizeaza acele prevederi ale

actului juridic al Uniunii Europene care pot fi aplicate in mod unilateral la nivel national, fard a

presupune acces deplin la mecanismele institutionale, financiare si decizionale ale Uniunii

Europene.

Prevederile Regulamentului (UE) 2022/2372 care nu sunt transpuse prin prezentul proiect se

referd, in principal, la:

o mecanismele obligatorii de achizitii comune ale Uniunii Europene gestionate de Comisia
Europeana;

e constituirea si gestionarea stocurilor strategice la nivelul Uniunii Europene;

e procedurile de guvernanta si decizie ale Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in Situatii de
Urgenta Sanitara (HERA);

o obligatiile care incumba exclusiv statelor membre ale Uniunii Europene.

Prevederile Regulamentului (UE) 2022/2372 vor deveni direct aplicabile in Republica Moldova

la data aderarii la Uniunea Europeana, iar prezentul ordin urmeaza a fi abrogat la acea

data, in vederea evitarii paralelismelor normative.

In conformitate cu art. 31 din Legea nr. 100/2017 privind actele normative, a fost intocmit tabelul

de concordantd, gradul general de compatibilitate a proiectului de ordin cu actul juridic al Uniunii

Europene fiind stabilit ca ,,compatibil”, ,,prevederi UE neaplicabile” si ,,prevederi nationale”.

Prevederile nationale incluse in proiectul de ordin sunt justificate de necesitatea:

 adaptarii normelor europene la specificul sistemului national de sanatate;

o stabilirii clare a responsabilitatilor institutionale la nivel national in domeniul monitorizarii,
achizitiei si distributiei contramasurilor medicale;

e asigurdrii functionalitatii mecanismelor interne de prevenire si raspuns in situatii de criza
sanitard, in lipsa accesului deplin la instrumentele Uniunii Europene;




e credrii premiselor pentru participarea viitoare a Republicii Moldova la mecanismele europene
de achizitii comune, schimb de date si partajare a stocurilor strategice.

Prin adoptarea acestor masuri, Republica Moldova 1si consolideaza cadrul normativ intern si

asigurd o aliniere progresiva la standardele Uniunii Europene in domeniul securitdtii sanitare,

contribuind la cresterea capacitatii nationale de prevenire, pregatire si gestionare a situatiilor de

urgenta de sandtate publica.

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

Proiectul de ordin include urmatoarele masuri esentiale, care asigurd implementarea cadrului
normativ al Uniunii Europene in domeniul gestiondrii contramasurilor medicale in situatii de
urgentd de sanatate publica:

e Crearea unui mecanism national de activare a contramasurilor medicale in caz de urgenta de
sdndtate publica, pe baza propunerilor autoritatilor competente;

e Reglementarea clard a atributiilor institutionale pentru monitorizarea, achizitia, distributia si
stocarea contramasurilor medicale;

o Instituirea Registrului National al Contramasurilor Medicale, care va permite evidenta si
gestionarea in timp real a stocurilor si necesarului logistic;

e Stabilirea Listei Nationale a Contramasurilor Medicale Esentiale, actualizatd periodic in
functie de evaluarile de risc;

e Definirea procedurilor de colaborare interinstitutionald, in concordantd cu principiile
europene de solidaritate, subsidiaritate si proportionalitate;

e C(Crearea premiselor participarii Republicii Moldova la mecanismele europene de achizitii
comune, retele de date si partajarea stocurilor strategice, in conformitate cu angajamentele
asumate.

Prin aceste masuri, Republica Moldova isi consolideazd cadrul juridic intern si asigura
implementarea graduala a legislatiei Uniunii Europene in domeniul securitdtii sanitare,
contribuind la cresterea capacitatii nationale de prevenire, pregatire si raspuns eficient la crizele
de sandtate publica.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In conformitate cu prevederile Legii nr. 100/2017 privind actele normative si ale Hotdrarii
Guvernului nr. 1230/2018 cu privire la mecanismul de consultare publica, a fost plasat anuntul de
initiere a elabordrii proiectului de ordin pe pagina oficiald particip.gov.md la
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ */14384 , dupa care, prezentat pentru consultarii
publice in perioada 10.09.2025 - 23.09.2025.

7. Concluziile expertizelor

Dupa avizare, proiectul de ordin va fi expediat pentru expertiza juridica.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Regulamentul privind asigurarea contramasurilor medicale necesare in situatii de criza in cazul
unei urgente de sdnatate publica se va incorpora in cadrul normativ secundar al Republicii
Moldova, in calitate de act normativ intern cu caracter executoriu, emis in temeiul prevederilor
legale 1n vigoare si in corelare cu documentele strategice nationale si angajamentele internationale
asumate de stat.

Ordinul propus se fundamenteaza pe dispozitiile legale existente, inclusiv:

o Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice, Legii nr. 212/2004
privind regimul starii de urgenta,

o Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica ;

o Legea nr. 104/2020 cu privire la rezervele de stat si de mobilizare;



https://particip.gov.md/ro/document/stages/%20*/14384

o Hotiararea Guvernului nr. 148/2021 privind aprobarea Regulamentului de organizare si
functionare a Ministerului Sanatatii, care permite emiterea de ordine in scopul punerii in aplicare
a politicilor publice din domeniu;

o Nu modificd acte normative existente, ci complementaza cadrul juridic secundar, prin
stabilirea de proceduri si mecanisme operationale specifice pentru gestionarea contramasurilor
medicale in perioade de criza.

Prin adoptarea prezentului Regulament, cadrul normativ actual va fi consolidat in mod logic si
coerent, fard a genera suprapuneri sau conflicte cu reglementdrile in vigoare.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

Pentru implementarea eficientd a Cu privire la organizarea, monitorizarea, achizitia si distributia
contramasurilor medicale 1n situatii de criza
in cazul unei urgente de sanatate publica, sunt necesare urmatoarele masuri administrative,
institutionale si tehnice:

1. Elaborarea actelor subsecvente
Agentia Nationald pentru Sandtate Publica, in colaborare cu Ministerul Sanatatii, va elabora si/sau
actualiza urmatoarele instrumente:
e Procedurile standard privind achizitionarea contramasurilor medicale;
e Lista nationald a contramasurilor medicale esentiale pentru situatii de criza.
2. Instituirea Registrului National al contramasurilor medicale

Se va crea un registru centralizat care sa includa informatii despre stocuri, capacitati de productie,
rezerve strategice si necesitatile identificate, in scopul facilitarii ludrii rapide a deciziilor in situatii
de urgenta. Registrul va servi ca instrument de monitorizare in timp real, de planificare logistica
si de coordonare interinstitutionald, fiind interoperabil cu sistemele existente Tn domeniul sanatatii.
3. Dezvoltarea mecanismelor de coordonare interinstitutionala

Se vor consolida canalele de comunicare si coordonare intre Ministerul Sanatatii, Agentia
Nationald pentru Sanatate Publica, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Centrul
pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate, precum si prestatorii de servicii medicale.
4. Capacitarea resurselor umane
Va fi necesara instruirea personalului implicat in gestionarea contramdsurilor medicale cu privire
la noile proceduri, fluxuri informationale si utilizarea platformelor de date (ex. registrul digital,
rapoarte in timp real, etc.).
5. Asigurarea resurselor financiare
Ministerul Sandtatii va colabora cu Ministerul Finantelor si partenerii internationali pentru a
identifica si mobiliza surse de finantare pentru:

e achizitii de urgentd;

e rezerve strategice;

e logistica de distributie;
digitalizarea sistemelor de monitorizare;
campanii de informare si constientizare;
elaborarea de materiale informative pentru publicul larg si profesionistii din domeniul sanatatii
privind importanta contramasurilor medicale si mecanismele de accesare a acestora 1n situatii
de urgenta.
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