NOTA DE FUNDAMENTARE

la proiectul de lege privind modificarea unor acte normative (consolidarea cadrului legal

privind profilaxia si controlul infectiei HIV si maladiei SIDA)

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

Proiectul de lege privind modificarea unor acte normative (consolidarea cadrului legal
privind profilaxia si controlul infectiei HIV si maladiei SIDA) este elaborat de catre Ministerul
Sanatatii.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

Proiectul de lege este elaborat in conformitate cu art. 4 alin. (3) si art. 9 alin. (1) din Legea
nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice, potrivit carora Ministerul Sanatatii
exercitd atributii in domeniul protectiei sanatatii publice prin elaborarea, coordonarea,
monitorizarea si controlul aplicarii actelor normative ce reglementeaza determinantii starii de
sanatate.

Totodata, proiectul este elaborat in conformitate cu angajamentele internationale asumate
de Republica Moldova in domeniul asigurarii dreptului la sandtate si prevenirii si controlului
infectiei HIV/SIDA, in temeiul art. 12 din Pactul international cu privire la drepturile
economice, sociale si culturale si al Comentariului General nr. 14/2000 al Comitetului ONU
pentru drepturile economice, sociale si culturale, si se aliniaza prevederilor Strategiei nationale
de sanatate ,,Sanatatea 2030, aprobata prin Hotararea de Guvern nr. 387/2023, care stabileste
directiile prioritare In domeniul sdndtatii publice, inclusiv in ceea ce priveste prevenirea si
controlul infectie1 HIV/SIDA si asigurarea accesului la servicii medicale.

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

Actualmente in Republica Moldova, infectia HIV continua sa reprezinte o problema
prioritara de sandtate publicd, cu implicatii medicale, sociale si economice semnificative.
Epidemia afecteazd in mod disproportionat grupurile cu risc sporit de infectare, inclusiv
persoanele consumatoare de droguri injectabile si non-injectabile, persoanele aflate in detentie,
lucratoarele/lucratorii sexului, barbatii care practica sex cu barbati. Vulnerabilitatea acestor
grupuri este determinatd de factori structurali, precum acces limitat la servicii medicale, nivel
redus de informare, marginalizare sociala si expunere la discriminare.

Conform datelor epidemiologice pentru anul 2024, au fost raportate 880 cazuri noi de
HIV, dintre care 298 deja in stadiul SIDA, ceea ce reflecta persistenta diagnosticarii tardive si
necesitatea consoliddrii mecanismelor de testare precoce. Incidenta HIV a crescut cu
aproximativ 42% n ultimul deceniu, de la 20,38 cazuri la 100 000 locuitori in 2014 la 28,86 in
2024. Desi 1n ultimii trei ani se constatd o tendintd de stabilizare a ratelor, acest fapt nu
diminueaza caracterul prioritar al interventiilor in domeniu. Un rezultat notabil il constituie
reducerea transmiterii materno-fetale de la 2,8% in 2014 la 0,7% in 2024, demonstrand
eficienta interventiilor bazate pe testare sistematica si initiere precoce a tratamentului
antiretroviral.

Impactul socio-economic al infectiei HIV este unul considerabil. Diagnosticarea tardiva
conduce la costuri crescute pentru sistemul de sdnatate, prin necesitatea tratarii complicatiilor
si a maladiilor oportuniste, precum si la pierderi indirecte determinate de reducerea capacitatii
de munci si cresterea dependentei de asistentd sociali. In acelasi timp, stigmatizarea si
discriminarea persoanelor care traiesc cu HIV afecteazd integrarea sociala si profesionald a
acestora, perpetuand inegalitati si excluziune.

Cadrul normativ primar aplicabil este reprezentat de Legea nr. 23/2007 cu privire la
profilaxia infectiei HIV/SIDA, precum si de acte normative conexe din domeniul sanatatii




publice. Legea a fost adoptata intr-un context epidemiologic si stiintific diferit, iar abordarea
sa este predominant centratd pe profilaxie. Evolutiile biomedicale din ultimele decenii au
demonstrat insa eficienta tratamentului antiretroviral universal, a conceptului de suprimare
virald si a principiului ,,nedetectabil = netransmisibil (N=N)”, precum si a profilaxiei pre-
expunere (PrEP) si postexpunere (PPE), care constituie elemente esentiale ale raspunsului
modern la HIV.

Analiza cadrului normativ evidentiaza mai multe deficiente. Terminologia utilizata nu
corespunde in totalitate standardelor actuale si necesitd armonizare pentru a evita perpetuarea
unor perceptii stigmatizante. Se impune introducerea si definirea unor notiuni moderne, precum
»persoand care traieste cu HIV (PTH)”, ,,grup vulnerabil la HIV”, ,profilaxie pre-expunere
(PrEP)”, ,,sarcind virald nedetectabild”, ,,consiliere de la egal la egal” si ,,suprimare virald”, in
vederea asigurarii coerentei legislative si alinierii la practica medicald contemporana.

Totodata, sunt necesare ajustdri in materia protectiei datelor cu caracter personal si a
confidentialitatii informatiilor privind statutul HIV, avand in vedere impactul divulgarii
neautorizate asupra vietii private si a integrarii sociale a persoanei. Regimul consimtamantului
pentru testare la marcherii HIV necesita clarificari, inclusiv in ceea ce priveste capacitatea
minorilor care au atins varsta de 14 ani de a-si exprima consimtamantul, in concordantd cu
principiile autonomiei personale si interesului superior al copilului.

De asemenea, cadrul normativ actual nu reglementeaza expres mecanisme flexibile de
actualizare a listei grupurilor vulnerabile la infectia HIV prin hotardre de Guvern, ceea ce
limiteaza capacitatea autoritatilor de a adapta interventiile la evolutia procesului epidemic. Nu
sunt prevazute in mod explicit anumite servicii integrate, precum tratamentul postexpunere si
consilierea ,,de la egal la egal”, care contribuie la cresterea aderentei la tratament si la reducerea
transmiterii infectiei.

Proiectul de lege se aliniazd obiectivelor Strategiei nationale de sandtate ,,Sdnatatea
20307, care prevede consolidarea sistemului de sdndtate, reducerea inegalitatilor in accesul la
servicii medicale si promovarea interventiilor bazate pe dovezi stiintifice. Modernizarea
cadrului normativ in domeniul HIV contribuie la realizarea obiectivelor strategice privind
prevenirea bolilor transmisibile, asigurarea accesului universal la servicii de sadndtate si
protectia drepturilor fundamentale.

In aceste conditii, interventia legislativa este determinati de necesitatea actualizarii si
armonizarii cadrului normativ cu evolutiile epidemiologice si stiintifice, consolidarii protectiei
drepturilor persoanelor care traiesc cu HIV, instituirii unor mecanisme moderne si integrate de
prevenire si tratament, precum si asigurdrii unui raspuns coordonat, sustenabil si fundamentat
pe principii de echitate, nediscriminare si eficientd economica.

Astfel, adoptarea acestui act normativ reprezintd un pas esential pentru modernizarea
si consolidarea cadrului legislativ in domeniul prevenirii si controlului infectiei HIV, asigurarea
unui raspuns sustenabil si bazat pe dovezi stiintifice, garantarea protectiei drepturilor
persoanelor care traiesc cu HIV si reducerea impactului epidemiologic, social si economic al
infectiei asupra populatiei.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Principalele prevederi ale proiectului:

1. Extinderea obiectului de reglementare al legii, prin includerea expresa a tratamentului
infectiei HIV alaturi de profilaxie si reformularea sferei de reglementare in vederea consacrarii
unei abordari integrate a prevenirii, tratamentului si protectiei drepturilor persoanelor care
traiesc cu HIV;

2. Consolidarea protectiei drepturilor persoanelor care traiesc cu HIV si ale grupurilor
vulnerabile, prin actualizarea obiectivelor legii si consolidarea garantiilor privind
nediscriminarea si respectarea demnitdtii umane;




3. Modernizarea cadrului normativ privind consimtimantul si confidentialitatea, prin
clarificarea regimului consimtamantului la testarea minorilor;

4. imbuniititirea accesului la servicii de prevenire si tratament, inclusiv prin reglementarea
expresa a accesului gratuit la profilaxie si tratament pentru anumite categorii si prin actualizarea
prevederilor privind protocoalele si serviciile garantate;

5. Consolidarea interventiilor pentru grupurile vulnerabile, prin introducerea
mecanismului de completare a acestora prin hotarare de Guvern, in functie de evolutia situatiei
epidemiologice.

Proiectul introduce urmitoarele elemente noi in cadrul normativ:

1. Redefinirea conceptuald a legii prin includerea controlului in titlu, ceea ce reflecta
tranzitia de la o abordare predominant preventiva la una integrata, care consacra in mod expres
prevenirea, tratamentul si gestionarea infectiei HIV ca politici publice complementare;

2. Actualizarea terminologiei si introducerea unor notiuni moderne, prin definirea expresa
a conceptelor utilizate Tn practica medicald contemporana, precum ,,persoand care traieste cu
HIV (PTH)”, ,,grup vulnerabil la HIV”, ,profilaxie pre-expunere (PrEP)”, ,nedetectabil =
netransmisibil (N=N)”, ,sarcind virald nedetectabild”, ,suprimare virald” si ,testare de
santineld”, ,,consiliere de la egal la egal”, asigurand astfel coerenta legislativa si alinierea la
standardele internationale;

3. Reglementarea distincta a consimtimantului pentru testare in cazul minorilor, prin
stabilirea dreptului minorului care a atins varsta de 14 ani de a-si exprima personal
consimtdmantul informat pentru testarea la marcherii HIV, consolidand autonomia personala
st accesul la servicii de Sanatate;

4. Consolidarea mecanismelor de protectie a datelor cu caracter personal, prin
introducerea obligatiei ca persoana diagnosticatd cu HIV sa fie informata despre destinatarii
sau categoriile de destinatari ai datelor sale, sporind transparenta si protectia vietii private;

5. Instituirea unui mecanism flexibil de actualizare a grupurilor vulnerabile, prin
posibilitatea completarii acestora prin hotarare de Guvern, in vederea adaptarii rapide la
evolutia procesului epidemic si la noile realitati sociale;

6. Extinderea expresa a serviciilor garantate, prin includerea tratamentului postexpunere si
a consilierii ,,de la egal la egal” in cadrul serviciilor prevazute de protocoalele nationale,
consolidand abordarea multidisciplinara si centrata pe pacient.

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

In procesul de elaborare a proiectului de lege au fost analizate mai multe optiuni
alternative, inclusiv mentinerea cadrului normativ in forma actuala, interventii limitate prin
modificari punctuale ale unor articole izolate sau reglementarea anumitor aspecte prin acte
normative subordonate legii (hotdrari de Guvern sau ordine ale Ministerului Sanatatii).

Totusi, aceste optiuni nu ar fi asigurat o actualizare conceptuald coerentd a legii,
armonizarea terminologiei cu standardele actuale si introducerea notiunilor moderne utilizate
in practica medicald, nici consolidarea garantiilor privind protectia datelor cu caracter personal
st accesul echitabil la servicii de prevenire si tratament.

De asemenea, mentinerea cadrului normativ existent ar perpetua unele lacune si
rigiditati legislative, limitdnd capacitatea autorititilor de a adapta interventiile la evolutia
procesului epidemic. In aceste conditii, modificarea si completarea legii printr-un act normativ
de nivel organic reprezintd solutia adecvata si proportionald pentru atingerea obiectivelor
propuse.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public




Adoptarea proiectului de lege va avea un impact pozitiv asupra sectorului public, in special
asupra sistemului de sanatate si a autoritatilor cu atributii iIn domeniul sanatatii publice si
protectiei sociale, prin consolidarea cadrului normativ si clarificarea competentelor
institutionale in domeniul prevenirii si controlului infectiei HIV.

Modificarile propuse nu implica crearea unor structuri noi sau redistribuirea substantiala
a atributiilor institutionale, insa presupun ajustarea actelor normative subsecvente, actualizarea
protocoalelor si ghidurilor nationale, precum si adaptarea procedurilor administrative interne
la noile prevederi legale.

Implementarea proiectului va contribui la eficientizarea interventiilor de sanatate publica,
la cresterea coerentei dintre cadrul normativ si practicile medicale actuale si la imbunatatirea
coordonadrii Intre autoritatile publice centrale si locale implicate Tn raspunsul national la HIV.
Pe termen mediu si lung, modernizarea cadrului legislativ este de natura sa reduca presiunea
asupra sistemului public de sanatate, prin incurajarea diagnosticarii precoce, cresterea aderentei
la tratament si diminuarea incidentei complicatiilor asociate stadiilor avansate ale infectiei.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea proiectului de lege nu implica cheltuieli suplimentare din bugetul de
stat, intrucat modificarile propuse vizeaza in principal actualizarea si armonizarea cadrului
normativ, precum si consolidarea mecanismelor deja existente de prevenire si tratament.
Serviciile de profilaxie, diagnostic si tratament antiretroviral sunt finantate in cadrul
Programului national de prevenire si control a infectiei HIV/SIDA si ITS, si al alocatiilor
aprobate anual pentru sectorul sdnatatii, atat din contul bugetului de stat cat si a FAOAM.
Eventualele costuri aferente ajustarii actelor normative subsecvente si actualizarii protocoalelor
vor fi acoperite 1n limitele resurselor bugetare existente. Pe termen mediu, proiectul poate
contribui la optimizarea utilizarii resurselor publice prin reducerea diagnosticarii tardive si a
complicatiilor asociate infectiei HIV.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Proiectul de lege nu instituie obligatii noi sau sarcini administrative suplimentare pentru
sectorul privat. Modificarile propuse vizeaza in principal actualizarea cadrului normativ in
domeniul sanatatii publice si consolidarea mecanismelor de prevenire si tratament a infectiei
HIV. Operatorii privati din domeniul medical vor aplica prevederile legii in cadrul
competentelor deja exercitate, in conformitate cu protocoalele si standardele aprobate, fara a fi
necesare investitii sau ajustdri structurale semnificative. In ansamblu, impactul asupra
sectorului privat este neutru, iar proiectul contribuie la crearea unui cadru normativ clar si
previzibil in domeniul prevenirii si tratamentului infectier HIV.

4.4. Impactul social

Proiectul de lege are un impact social pozitiv, prin consolidarea protectiei drepturilor
persoanelor care traiesc cu HIV si ale grupurilor vulnerabile, reducerea riscului de discriminare
si Intarirea garantiilor privind confidentialitatea datelor medicale.

Actualizarea cadrului normativ si includerea expresa a componentelor de prevenire si
tratament contribuie la cresterea accesului echitabil la servicii de sandtate, la Tncurajarea testarii
precoce si la imbunatatirea aderentei la tratament.

Prin promovarea unei abordari bazate pe dovezi stiintifice si pe respectarea drepturilor
omului, proiectul sprijind reducerea stigmatizarii asociate infectiei HIV si consolidarea
incluziunii sociale a persoanelor afectate.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Proiectul de lege implica prelucrarea datelor cu caracter personal, inclusiv a datelor
privind starea de sdnatate, care fac parte din categoria speciald de date, insd interventiile
propuse consolideaza garantiile existente privind confidentialitatea si securitatea acestora.

Modificarile introduc obligatia informarii persoanei diagnosticate cu HIV cu privire la
destinatarii sau categoriile de destinatari ai datelor sale, sporind transparenta si protectia




dreptului la viatd privatd. Totodatd, se mentin si se consolideaza obligatiile personalului
medical si ale institutiilor de a asigura protectia datelor medicale, in conformitate cu legislatia
privind protectia datelor cu caracter personal.

Prin urmare, proiectul nu extinde categoriile de date prelucrate, dar clarifica si fortifica
cadrul legal aplicabil, contribuind la sporirea nivelului de protectie a datelor persoanelor vizate.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Proiectul de lege are un impact pozitiv asupra echitdtii si egalitatii de gen, prin
consolidarea accesului nediscriminatoriu la servicii de prevenire, diagnostic si tratament al
infectiei HIV pentru toate persoanele, indiferent de sex, gen, orientare sexuala sau statut social.

Reglementarile propuse contribuie la reducerea vulnerabilitatilor specifice anumitor
grupuri, inclusiv femei, barbati si persoane din grupuri marginalizate, prin promovarea
accesului echitabil la servicii medicale si prin intdrirea garantiilor privind nediscriminarea si
respectarea demnitatii umane.

In ansamblu, proiectul sustine principiile egalitatii in drepturi si tratament si contribuie
la diminuarea inegalitatilor structurale asociate infectiei HIV.

4.5. Impactul asupra mediului

Neaplicabil

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu au fost identificate

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

Proiectul de lege nu prevede alinierea cu legislatia UE.

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

Neaplicabil

5.2. Masuri normative care urmaresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatie1 UE

Neaplicabil

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In vederea respectirii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul
decizional, anuntul privind initierea procesului de elaborare a Proiectului Hotararii Guvernului,
a fost plasat pe pagina web oficiald a Ministerului Sanatatii, compartimentul ,, Transparenta”,
Proiecte supuse consultarilor publice” si pe portalul guvernamental (www.particip.gov.md) si
poate fi accesat la linkul: https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/15571 .

Totodata, proiectul a fost discutat in sedintele grupului de lucru, si supus consultarilor publice
in cadrul Ministerului Sanatatii. Partile implicate au venit cu propuneri de modificare, iar
proiectul a fost ajustat in conformitate cu acestea.

7. Concluziile expertizelor

In scopul respectirii prevederilor art. 34 si art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative, proiectul va fi supus expertizei anticoruptie de catre Centrul National Anticoruptie.

In scopul respectarii art. 34 si 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative,
proiectul de hotdrare va fi supus expertizei juridice de catre Ministerul Justitiei.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Proiectul de lege prevede modificarea proiectelor de lege dupa cum urmeaza:
1. Legea nr. 23/2007 cu privire la profilaxia infectiei HIV/SIDA (Monitorul Oficial al

Republicii Moldova, 2007, nr. 54-56 art. 250), cu modificarile ulterioare. Modificarile propuse
vizeaza modernizarea si actualizarea cadrului normativ privind prevenirea si tratamentul
infectiei HIV, prin extinderea obiectului legii pentru a include explicit tratamentul, armonizarea
terminologiei cu standardele actuale, introducerea unor concepte si interventii moderne de



https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/15571

prevenire si tratament, consolidarea protectiei drepturilor persoanelor care traiesc cu HIV si
imbunatatirea accesului la servicii medicale, sociale si de suport.

2. Legea nr. 263/2005 cu privire la drepturile si responsabilitatile pacientului (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr. 176-181 art. 867), cu modificarile ulterioare.
Modificarea vizeaza clarificarea modalitatii de comunicare a informatiilor medicale, stabilind
prezentarea acestora direct pacientului, iar in cazul minorilor sub 14 ani sau al persoanelor
supuse unei masuri de ocrotire judiciare — reprezentantilor legali, cu informarea concomitenta
a pacientului potrivit capacitatii sale de exercitiu.

3. Legea nr. 138/2012 privind sanatatea reproducerii (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2012, nr. 205-207 art. 673), cu modificarile ulterioare.

Modificarea reglementeaza conditiile de exprimare a consimtimantului pentru serviciile de
ocrotire a sanatatii reproducerii in cazul minorilor sub 14 ani, stabilind necesitatea acordului
atat al minorului, cat si al reprezentantului legal, iar 1n situatii In care obtinerea acestuia este
imposibild si interventia este necesard pentru protejarea vietii sau sanatatii, fiind suficient
consimtdmantul minorului, cu luarea unei decizii consultative de catre prestatori, in interesul
superior al copilului, conform actelor normative ale Ministerului Sanatatii.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

Implementarea prevederilor proiectului va presupune realizarea unor masuri
organizatorice si administrative la nivelul autoritdtilor competente, inclusiv adaptarea
procedurilor operationale interne la noile reglementari, instruirea personalului medical si a altor
actori implicati in aplicarea dispozitiilor privind prevenirea, tratamentul si protectia drepturilor
persoanelor care traiesc cu HIV, precum si asigurarea unui mecanism eficient de monitorizare
si evaluare a aplicarii legii In cadrul structurilor institutionale existente, in vederea garantarii
unei implementarii unitare si conforme cu obiectivele stabilite.

Ministru Emil CEBAN




