Tabelul de concordanţă la 

Proiectul Hotărîrii Guvernului Cu privire la acţiunile de implementare a Regulamentului Sanitar Internaţional în prevenirea transmiterii transfrontaliere a pericolelor pentru sănătatea publică
Datele de contact ale reprezentantului iniţiatorului, responsabil nemijlocit de elaborarea proiectului (în continuare autor al proiectului): numele, prenumele, funcţia deţinută, numărul de telefon, adresa electronică 

Gheorghiţa Stela, vicedirector Centrul Naţional de Sănătate Publică, 574-503, sgheorghita@cnsp.md
Caterinciuc Natalia, şef secţie Centrul Naţional de Sănătate Publică, 574-557, ncaterinciuc@cnsp.md  

	1. Titlul actului comunitar, subiectul reglementat şi scopul acestuia
DECIZIA NR. 1082/2013/UE A PARLAMENTULUI EUROPEAN ȘI A CONSILIULUI din 22 octombrie 2013 privind ameninţările transfrontaliere grave pentru sănătate şi de abrogare a Deciziei nr. 2119/98/CE (JO L 293, 05.11.2013, p. 1)

DECISION No 1082/2013/EU OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 22 October 2013 on serious cross-border threats to health and repealing Decision No 2119/98/EC (OJ L 293, 05.11.2013, p. 1)

Subiectul reglementat şi scopul: 
Actul comunitar stabileşte normele privind supravegherea epidemiologică, monitorizarea, alerta precoce cu privire la ameninţările transfrontaliere grave pentru sănătate şi combaterea lor, inclusiv planificarea pregătirii şi a reacţiei legate de aceste activităţi, metodele de cooperare şi de coordonare între diferiţii actori la nivelul Uniunii

	2. Titlul actului normativ naţional, subiectul reglementat şi scopul acestuia

Hotărîrea Guvernului Cu privire la acţiunile de implementare a Regulamentului Sanitar Internaţional în prevenirea transmiterii transfrontaliere a pericolelor pentru sănătatea publică
Subiectul reglementat şi scopul:

Actul normativ naţional prevede activităţile de planificare, pregătire, supraveghere epidemiologică, monitorizare, alertă precoce, evaluare a riscurilor şi răspuns coordonat în cazul pericolelor pentru sănătate, de prevenire şi combatere a transmiterii transfrontaliere, precum şi de asigurare a continuităţii şi durabilităţii în implementarea Regulamentului Sanitar Internaţional RSI (2005)

	3. Gradul de compatibilitate

Proiectul actului legislativ/normativ este parţial compatibil


	4. Prevederile şi cerinţele reglementărilor comunitare  (articolul, paragraful)


	5. Prevederile actului normativ naţional (capitolul, articolul, subparagraful, punctul etc.)
	6. Diferenţe


	7. Motivele ce explică faptul că proiectul este parţial compatibil sau incompatibil
	8. Instituţia responsabilă
	9. Termenul-limită de asigurare a compatibilităţii complete a actului naţional

	CAPITOLUL I DISPOZIȚII GENERALE
Articolul 1 
Obiect 
(1) Prezenta decizie stabileşte normele privind supravegherea epidemiologică, monitorizarea, alerta precoce cu privire la ameninţările transfrontaliere grave pentru sănătate şi combaterea lor, inclusiv planificarea pregătirii şi a reacţiei legate de aceste activităţi, în vederea coordonării şi completării politicilor naţionale. 

(2) Prezenta decizie are ca obiectiv sprijinirea cooperării şi a coordonării între statele membre în vederea îmbunătăţirii prevenirii şi controlului răspândirii bolilor grave la om la nivel transfrontalier între statele membre şi în vederea combaterii altor ameninţări transfrontaliere grave pentru sănătate, în scopul de a contribui la un nivel ridicat de protecţie a sănătăţii publice în Uniune. 

(3) De asemenea, prezenta decizie clarifică metodele de cooperare şi de coordonare între diferiţii actori la nivelul Uniunii.
	Pct.2, 6 din proiectul HG:

2. Ministerul Sănătăţii, Ministerul Afacerilor Externe şi Integrării Europene, Ministerul Afacerilor Interne, Ministerul Mediului, Ministerul Agriculturii şi Industriei Alimentare, Ministerul Apărării, Ministerul Transporturilor şi Infrastructurii Drumurilor, Serviciul Vamal, Poliţia de Frontieră, Autoritatea Aeronautică Civilă, Administraţia Portului Internaţional Liber Giurgiuleşti în limita competenţelor, vor asigura activităţi de monitorizare, alertă precoce, diminuare şi măsuri de răspuns în scopul prevenirii transmiterii transfrontaliere a pericolelor pentru sănătate.
6. Serviciul Vamal, Poliţia de Frontieră, Ministerul Sănătăţii, Ministerul Agriculturii şi Industriei Alimentare vor desemna puncte comune de trecere a frontierei terestre cu ţările limitrofe în cadrul negocierii tratatelor internaţionale prin intermediul Ministerului Afacerilor Externe şi Integrării Europene.
	Compatibil
	Actul normativ transpune cerinţele esenţiale ale actului legislativ al UE, însă, nu este conform şi cu alte dispoziţii concrete ale actelor legislative ale UE care n-au fost transpuse. Republica Moldova nu este stat membru a Comunităţii Europene.  
	Ministerul Sănătăţii

Centrul Naţional de Sănătate Publică
	

	Articolul 2 
Domeniul de aplicare 
(1) Prezenta decizie se aplică măsurilor de sănătate publică în legătură cu următoarele categorii de ameninţări transfrontaliere grave pentru sănătate: 

(a) ameninţări de origine biologică, constând în: 

(i) boli transmisibile; 

(ii) rezistenţa antimicrobiană şi infecţiile asociate asistenţei medicale în domeniul bolilor transmisibile (denumite în continuare „probleme de sănătate speciale conexe”); 

(iii) biotoxine sau alţi agenţi biologici periculoşi care nu au legătură cu bolile transmisibile; 

(b) ameninţări de origine chimică; 

(c) ameninţări care provin din mediul înconjurător; 

(d) ameninţări de origine necunoscută; 

(e) evenimente care pot constitui urgenţe de sănătate publică de importanţă internaţională, în conformitate cu RSI, cu condiţia ca acestea să se înscrie într-una din categoriile de ameninţări prevăzute la literele (a)-(d). 

(2) Prezenta decizie se aplică de asemenea supravegherii epidemiologice a bolilor transmisibile şi a problemelor de sănătate speciale conexe. 

(3) Dispoziţiile prezentei decizii nu aduc atingere dispoziţiilor altor acte ale Uniunii care reglementează aspecte specifice ale monitorizării, alertei precoce, coordonării planificării în materie de pregătire şi reacţie şi coordonării combaterii ameninţărilor transfrontaliere grave pentru sănătate, inclusiv măsurilor de stabilire a standardelor de calitate şi de siguranţă pentru anumite bunuri şi măsurilor privind activităţi economice specifice. 

(4) În situaţii de urgenţă excepţionale, un stat membru sau Comisia poate solicita coordonarea reacţiei în cadrul CSS, în conformitate cu articolul 11, în cazul ameninţărilor transfrontaliere pentru sănătate, altele decât cele care intră sub incidenţa articolului 2 alineatul (1), dacă se consideră că măsurile de sănătate publică luate anterior se dovedesc insuficiente pentru a asigura un nivel ridicat de protecţie a sănătăţii umane. 

(5) Comisia, în colaborare cu statele membre, asigură coordonarea şi informarea reciprocă între mecanismele şi structurile instituite în temeiul prezentei decizii şi mecanismele şi structurile similare instituite la nivelul Uniunii sau în temeiul Tratatului Euratom ale căror activităţi sunt relevante pentru planificarea pregătirii şi reacţiei ameninţărilor transfrontaliere grave pentru sănătate, monitorizarea, alerta precoce cu privire la acestea şi combaterea lor. 

(6) Statele membre îşi păstrează dreptul de a menţine sau a introduce mecanisme, proceduri şi măsuri suplimentare pentru sistemele lor naţionale în domeniile reglementate de prezenta decizie, inclusiv modalităţi prevăzute în acorduri sau convenţii bilaterale sau multilaterale existente sau viitoare, cu condiţia ca astfel de mecanisme, proceduri şi măsuri suplimentare să nu aducă atingere aplicării prezentei decizii. 
	Pct.1, Capitolul I al Regulamentului proiectului HG:

1. Prevederile prezentului Regulament se aplică în cazul pericolelor pentru sănătate, precum:

1) pericole de origine biologică:

a) boli transmisibile;

b) rezistenţa antimicrobiană şi infecţiile asociate asistenţei medicale (denumite în continuare „probleme speciale de sănătate”;

c) toxine biologice sau alţi agenţi biologici toxici, care nu au legătură cu bolile transmisibile;

2) pericole de origine chimică şi radiologică;

3) pericole care provin din mediul înconjurător, inclusiv cele cauzate de efectele schimbărilor climatice;

4) pericole de origine necunoscută;

5) evenimente care pot constitui urgenţă de sănătate publică la nivel internaţional, în conformitate cu Regulamentul Sanitar Internaţional (2005), cu condiţia că acestea se înscriu în una din categoriile de pericole prevăzute în subpunctele 1-4 ale prezentului punct.

Pct.4, Capitolul II al Regulamentului proiectului HG:
4. Capacităţile, mecanismele specifice stabilite la nivel naţional pentru interoperabilitatea dintre autoritatea de sănătate şi alte autorităţi relevante, cît şi procedurile necesare pentru coordonare, schimb de informaţii şi consultare reciprocă sunt stipulate în actele normative ale autorităţilor responsabile


	Compatibil
Compatibil
Prevederi UE neaplicabile

Prevederi UE neaplicabile

Prevederi UE neaplicabile
	
	
	La aderarea RM la UE

La aderarea RM la UE

La aderarea RM la UE



	Articolul 3 
Definiţii 
În sensul prezentei decizii, se aplică următoarele definiţii: 

(a) „definiţie de caz” înseamnă un set de criterii de diagnosticare convenite de comun acord care trebuie îndeplinite pentru a identifica cu precizie, în cadrul unei populaţii date, cazuri ale unei ameninţări transfrontaliere grave pentru sănătate vizate, excluzând detectarea altor ameninţări neconexe; 

(b) „boală transmisibilă” înseamnă o boală infecţioasă cauzată de un agent contagios care este transmisă de la o persoană la alta, prin contact direct cu o persoană afectată sau printr- un mijloc indirect cum ar fi expunerea la un vector, animal, obiect, produs sau la mediu sau schimb de fluide contaminate cu agentul contagios; 

(c) „depistarea contacţilor” înseamnă măsurile puse în aplicare în vederea depistării persoanelor care au fost expuse la o sursă de ameninţări transfrontaliere grave pentru sănătate şi care prezintă riscul de a contracta o boală sau au contractat o boală; 

(d) „supraveghere epidemiologică” înseamnă colectarea, înregistrarea, analizarea, interpretarea şi difuzarea sistematice de date şi analize cu privire la bolile transmisibile şi problemele speciale de sănătate conexe; 

(e) „monitorizare” înseamnă procesul continuu de observare, detectare sau analizare a modificărilor unei condiţii, unei situaţii sau unor activităţi, inclusiv o funcţionare continuă care utilizează culegerea sistematică de date şi analiza privind indicatorii specificaţi referitori la ameninţările transfrontaliere grave pentru sănătate;
(f) „măsură de sănătate publică” înseamnă o decizie sau o activitate care vizează prevenirea, monitorizarea sau controlul răspândirii bolilor sau al contaminării sau combaterea riscurilor grave pentru sănătatea publică sau reducerea impactului acestora asupra sănătăţii publice; 

(g) „ameninţare transfrontalieră gravă pentru sănătate” înseamnă un pericol care ameninţă viaţa sau sănătatea de origine biologică, chimică, de mediu sau necunoscută, care se răspândeşte sau implică un risc semnificativ de răspândire dincolo de frontierele naţionale ale statelor membre şi care poate necesita coordonarea la nivelul Uniunii în scopul asigurării unui nivel ridicat de protecţie a sănătăţii umane.
	Pct.2, Capitolul I al Regulamentului proiectului HG:

2. În sensul prezentului Regulament noţiunile de bază utilizate au următoarea semnificaţie:

definiţie de caz - un set de criterii de diagnostic care trebuie îndeplinite pentru a identifica cu precizie, în cadrul unei populaţii, a cazurilor aferente unui pericol pentru sănătate, şi excluderea altor pericole neconexe;
identificare a persoanelor contacte – măsuri efectuate pentru depistarea persoanelor expuse la o sursă de pericol pentru sănătate şi care prezintă risc potenţial de contractare a bolii sau care au contractat o boală;

monitorizare – proces continuu de observare, depistare şi/sau analiză continuă a modificărilor de situaţii, condiţii sau activităţi, inclusiv culegerea sistematică de date şi analiza indicatorilor specifici cu referire la pericolele pentru sănătate;

pericol pentru sănătate – o situaţie care ameninţă viaţa sau sănătatea de origine biologică, chimică, de mediu sau necunoscută;

transmitere transfrontalieră a pericolelor – răspândirea locală/naţională şi la nivel regional/internaţional a unui pericol de origine biologică, chimică, radiologică, de mediu sau de origine necunoscută şi care necesită o acţiune coordonată la nivel regional sau internaţional.
Art. 2, Legea nr. 10-XVI  din  03.02.2009
boală transmisibilă – maladie ce se răspîndeşte în rîndul populaţiei umane şi/sau animale prin transmitere directă sau indirectă de la subiect la subiect, cauzată de regulă de organisme vii şi/sau produse ale metabolismului acestora;

măsuri de sănătate publică – activităţi cu caracter administrativ, tehnico-ingineresc, medico-sanitar, veterinar etc. orientate spre protecţia sănătăţii, prevenirea bolilor şi promovarea sănătăţii;

Pct.2, Secţiunea I a Regulamentului, proiect HG pentru aprobarea Regulamentului privind sistemul naţional de supraveghere epidemiologică şi control al bolilor transmisibile şi evenimentelor de sănătate publică
supravegherea epidemiologica – proces de colectare, analiză, interpretare şi diseminare sistematică şi continuă a datelor despre sănătate cu privire la bolile transmisibile şi evenimentele de sănătate publică, în contextul răspândirii lor în timp, spaţiu, grup de populaţie şi analiza factorilor de risc de contractare a acestor boli, inclusiv din cadrul studiilor epidemiologice, în scopul implementării masurilor de sănătate publică;


	Compatibil
	
	
	

	CAPITOLUL II PLANIFICAREA 
Articolul 4 
Planificarea pregătirii şi reacţiei 
(1) Statele membre şi Comisia se consultă reciproc în cadrul CSS la care se face referire la articolul 17, în vederea coordonării eforturilor lor de a crea, a consolida şi a menţine capacităţile lor de monitorizare, alertă precoce, evaluare şi reacţie privind ameninţările transfrontaliere grave pentru sănătate. Această consultare urmăreşte: 

(a) schimbul de bune practici şi de experienţă în ceea ce priveşte planificarea pregătirii şi reacţiei; 

(b) promovarea interoperabilităţii planificării pregătirii la nivel naţional; 

(c) abordarea dimensiunii intersectoriale a planificării pregătirii şi reacţiei la nivelul Uniunii; şi 

(d) sprijinirea punerii în aplicare a cerinţelor privind capacităţile de bază în materie de supraveghere şi reacţie, astfel cum se menţionează la articolele 5 şi 13 din RSI. 

(2) În sensul alineatului (1), statele membre transmit Comisiei, până la 7 noiembrie 2014 şi, ulterior, o dată la trei ani, informaţii actualizate privind cea mai recentă situaţie a planificării pregătirii şi reacţiei la nivel naţional. 

Aceste informaţii conţin următoarele detalii: 

(a) identificarea şi situaţia actualizată a punerii în aplicare a standardelor privind capacităţile de bază în materie de planificare a pregătirii şi reacţiei, astfel cum sunt stabilite la nivel naţional pentru sectorul sănătăţii, pe baza dispoziţiilor OMS în conformitate cu RSI; 

(b) descrierea măsurilor sau mecanismelor menite să asigure interoperabilitatea dintre sectorul sănătăţii şi alte sectoare ale societăţii, inclusiv sectorul veterinar, identificate ca fiind vitale în caz de urgenţă, în special: 

(i) structuri de coordonare funcţionale în eventualitatea unor incidente intersectoriale; 

(ii) centre operaţionale de urgenţă (centre de criză); 

(c) descrierea planurilor de asigurare a continuităţii activităţii, a măsurilor sau mecanismelor care vizează asigurarea livrării continue de servicii şi produse esenţiale. 

Obligaţia de a furniza informaţiile menţionate la literele (b) şi (c) se aplică doar în cazul în care astfel de măsuri sau mecanisme sunt în vigoare sau sunt prevăzute în cadrul planificării pregătirii şi reacţiei la nivel naţional. 

(3) În sensul alineatului (1), atunci când revizuiesc în mod substanţial planificarea pregătirii la nivel naţional, statele membre informează Comisia în timp util cu privire la principalele aspecte ale revizuirii planificării pregătirii lor la nivel naţional care prezintă relevanţă pentru obiectivele menţionate la alineatul (1) şi pentru problemele specifice menţionate la alineatul (2). 

(4) La primirea informaţiilor clasificate transmise în temeiul alineatelor (2) şi (3) din prezentul articol, Comisia şi CSS aplică normele prevăzute în anexa la Decizia 2001/844/CE, CECO, Euratom a Comisiei din 29 noiembrie 2001 de modificare a regulamentului său de procedură. 

Fiecare stat membru se asigură că regulamentele sale în materie de securitate naţională li se aplică tuturor persoanelor fizice rezidente pe teritoriul său şi tuturor persoanelor juridice stabilite pe teritoriul său care gestionează informaţiile menţionate la alineatele (2) şi (3) din prezentul articol. Aceste regulamente naţionale în materie de securitate oferă un grad de protecţie a informaţiilor clasificate cel puţin echivalent celui oferit de normele de securitate prevăzute în anexa la Decizia 2001/844/CE, CECO, Euratom şi în Decizia 2011/292/UE a Consiliului din 31 martie 2011 privind normele de securitate pentru protecţia informaţiilor UE clasificate. 
(5) Comisia pune informaţiile primite în conformitate cu alineatele (2) şi (3) la dispoziţia membrilor CSS. 

Pe baza acestor informaţii şi în sensul alineatului (1), Comisia iniţiază în timp util discuţii în cadrul CSS, inclusiv în funcţie de rapoartele de sinteză sau tematice privind progresele înregistrate, după caz. 

(6) Comisia adoptă, prin intermediul actelor de punere în aplicare, modelele care urmează să fie utilizate de statele membre cu ocazia furnizării informaţiilor menţionate la alineatele (2) şi (3) pentru a garanta relevanţa acestora pentru obiectivele identificate la alineatul (1), precum şi comparabilitatea lor. 

Respectivele acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura de examinare menţionată la articolul 18 alineatul (2). 
	Pct. 3, Capitolul II al Regulamentului proiectului HG:
3. Autorităţile publice centrale, în limita competenţei, coordonează activităţile de evaluare, planificare, pregătire, consolidare în baza principiilor de interoperabilitate şi intersectorial şi menţin capacităţile de monitorizare, de alertă precoce şi răspuns la pericole pentru sănătate.


	Parţial compatibil

RM nu este stat membru a Comunităţii Europene.
Prevederi UE neaplicabile
Prevederi UE neaplicabile

Prevederi UE neaplicabile

Prevederi UE neaplicabile

Prevederi UE neaplicabile
	
	
	La aderarea RM la UE

La aderarea RM la UE

La aderarea RM la UE

La aderarea RM la UE

La aderarea RM la UE

La aderarea RM la UE



	Articolul 5 
Achiziţiile publice comune de contramăsuri medicale 
(1) Instituţiile Uniunii şi statele membre care doresc acest lucru se pot angaja în proceduri comune de achiziţii publice desfăşurate în conformitate cu articolul 104 alineatul (1) al treilea paragraf din Regulamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012 al Parlamentului European şi al Consiliului din 25 octombrie 2012 privind normele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii ( 1 ) şi cu articolul 133 din Regulamentul delegat (UE, Euratom) nr. 1268/2012 al Comisiei din 29 octombrie 2012 privind normele de aplicare a Regulamentului (UE, Euratom) nr. 966/2012 al Parlamentului European şi al Consiliului privind normele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii ( 2 ), în vederea cumpărării în avans a contramăsurilor medicale destinate ameninţărilor transfrontaliere grave pentru sănătate. 

(2) Procedura de achiziţii publice comune prevăzută la alineatul (1) îndeplineşte următoarele condiţii: 

(a) participarea la procedura de achiziţiile publice comune este deschisă tuturor statelor membre până la lansarea procedurii; 

(b) drepturile şi obligaţiile statelor membre care nu participă la achiziţia în comun sunt respectate, în special cele referitoare la protecţia şi ameliorarea sănătăţii umane; 

(c) achiziţiile publice comune nu aduc atingere pieţei interne, nu constituie o discriminare sau un obstacol în schimburile comerciale şi nu cauzează denaturări ale concurenţei; 

(d) achiziţiile publice comune nu au niciun impact financiar direct asupra bugetului statelor membre care nu participă la achiziţiile publice comune. 

(3) Procedura de achiziţii publice comune menţionată la alineatul (1) este precedată de un acord de achiziţie comună între părţi care stabileşte modalităţile practice care reglementează procedura respectivă şi procesul de luare a deciziilor cu privire la alegerea procedurii, evaluarea ofertelor şi atribuirea contractului.
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	CAPITOLUL III 

SUPRAVEGHEREA EPIDEMIOLOGICĂ ȘI MONITORIZAREA AD-HOC 
Articolul 6 
Supravegherea epidemiologică 
(1) Se instituie o reţea de supraveghere epidemiologică a bolilor transmisibile şi a problemelor speciale de sănătate conexe menţionate la articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctele (i) şi (ii). Reţeaua este operată şi coordonată de ECDC. 

(2) Reţeaua de supraveghere epidemiologică pune în comunicare permanentă Comisia, ECDC şi autorităţile competente responsabile la nivel naţional cu supravegherea epidemiologică. 

(3) Autorităţile naţionale competente menţionate la alineatul (2) comunică următoarele informaţii autorităţilor participante din cadrul reţelei de supraveghere epidemiologică: 

(a) date şi informaţii comparabile şi compatibile referitoare la supravegherea epidemiologică a bolilor transmisibile şi a problemelor speciale de sănătate conexe menţionate la articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctele (i) şi (ii); 

(b) informaţii relevante privind evoluţia situaţiilor epidemice; 

(c) informaţii relevante cu privire la fenomene epidemice neobişnuite sau boli transmisibile noi de origine necunoscută, inclusiv cele din ţări terţe. 

(4) La raportarea informaţiilor privind supravegherea epidemiologică, autorităţile naţionale competente utilizează, atunci când sunt disponibile, definiţiile de caz adoptate în conformitate cu alineatul (5) pentru fiecare boală transmisibilă şi problemă specială de sănătate conexă menţionată la alineatul (1). 

(5) Comisia stabileşte şi actualizează, prin intermediul unor acte de punere în aplicare:
(a) lista bolilor transmisibile şi a problemelor speciale de sănătate conexe stabilită pe baza criteriilor prevăzute în anexă şi menţionată la articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctele (i) şi (ii), pentru a asigura o acoperire a bolilor transmisibile şi a problemelor speciale de sănătate conexe de către reţeaua de supraveghere epidemiologică; 

(b) definiţii de caz referitoare la fiecare boală transmisibilă şi probleme speciale de sănătate conexe supuse supravegherii epidemiologice, pentru a asigura comparabilitatea şi compatibilitatea datelor colectate la nivelul Uniunii; 

(c) procedurile de funcţionare a reţelei de supraveghere epidemiologică, astfel cum sunt cele elaborate în aplicarea articolelor 5, 10 şi 11 din Regulamentul (CE) nr. 851/2004. 

Respectivele acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura de examinare menţionată la articolul 18 alineatul (2). 

Din motive de urgenţă justificate corespunzător legate de gravitatea sau noutatea unei ameninţări transfrontaliere grave pentru sănătate sau de rapiditatea răspândirii acesteia între statele membre, Comisia poate adopta măsurile menţionate la literele (a) şi (b) prin acte de punere în aplicare imediat aplicabile, în conformitate cu procedura menţionată la articolul 18 alineatul (3).
	Pct.2, HG nr. 951 din 25.11.2013 pentru aprobarea Regulamentului privind sistemul naţional de supraveghere epidemiologică şi control al bolilor transmisibile şi evenimentelor de sănătate publică:
2. Ministerul Sănătăţii prin intermediul Serviciului de Supraveghere de Stat a Sănătăţii Publice va menţine, gestiona şi perfecţiona sistemul naţional de supraveghere şi control al bolilor transmisibile şi evenimentelor de sănătate publică.
Pct.5, Capitolul III  al Regulamentului proiectului HG:
5. Autorităţile publice centrale, prin intermediul instituţiilor subordonate, în limita competenţei, vor asigura:

1) monitorizarea pericolelor de origine biologică, chimică, radiologică, de mediu sau de origine necunoscută în cadrul sistemelor existente de monitorizare şi supraveghere;

Pct. 9, 11, 12, 18, 19 al Regulamentului, HG nr. 951 din 25.11.2013 pentru aprobarea Regulamentului privind sistemul naţional de supraveghere epidemiologică şi control al bolilor transmisibile şi evenimentelor de sănătate publică:
19.  Ministerul Sănătăţii prin intermediul Serviciului de Supraveghere de Stat a Sănătăţii Publice asigură schimbul rapid de informaţii, prevăzute în art.18, cu instituţiile sistemului de sănătate, autorităţile competente de aplicare a măsurilor de răspuns la nivel teritorial şi naţional.
18. Ministerul Sănătăţii prin intermediul Centrului Naţional de Sănătate Publică transmite, în modul stabilit, Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii (în continuare OMS) şi altor instituţii internaţionale din domeniu informaţii privind:

1) apariţia cazurilor noi sau reapariţia cazurilor de boli transmisibile supuse înregistrării şi notificării în sistemul de supraveghere epidemiologică, definite în anexă la prezentul regulament, precum şi informaţii referitoare la măsurile de control aplicate;

2) evoluţia unei situaţii de epidemie prin boli transmisibile supuse supravegherii epidemiologice;

3) evenimentele de sănătate publică, inclusiv fenomene epidemice neobişnuite sau boli transmisibile noi de origine necunoscută;

4) cazurile de boli transmisibile de origine necunoscută care au apărut în alte state;

11. În sistemul de supraveghere epidemiologică sunt colectate date despre cazurile de boli transmisibile şi evenimentele de sănătate publică în baza definiţiilor de caz ce includ caracteristici clinice, microbiologice şi epidemiologice.
9. Lista bolilor transmisibile supuse înregistrării şi notificării se aprobă şi se reactualizează de către Ministerul Sănătăţii, reieşind din situaţia epidemiologică din ţară, regiune şi lume.

12. Volumul şi conţinutul datelor colectate şi modul de transmitere a lor în sistemul de supraveghere epidemiologică, precum şi mijloacele pentru transformarea acestora în informaţii comparabile şi compatibile se aprobă de către Ministerul Sănătăţii.
	Compatibil

Parţial compatibil

RM nu este stat membru a Comunităţii Europene.
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	Articolul 7 
Monitorizarea ad-hoc 
(1) În urma unei alerte notificate în conformitate cu articolul 9 în ceea ce priveşte o ameninţare pentru sănătate menţionată la articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctul (iii) şi literele (b), (c) sau (d), statele membre, în colaborare cu Comisia şi pe baza informaţiilor disponibile din sistemele de monitorizare ale acestora, se informează reciproc, prin SAPR, şi, dacă urgenţa situaţiei impune acest lucru, prin intermediul CSS, cu privire la evoluţia situaţiei legate de ameninţarea respectivă la nivel naţional. 

(2) Informaţiile transmise în conformitate cu alineatul (1) includ în special orice modificare în repartizarea geografică, răspândirea şi gravitatea ameninţării în cauză şi a mijloacelor de detecţie, dacă acestea sunt disponibile. 

(3) Comisia adoptă prin intermediul actelor de punere în aplicare, acolo unde este necesar, definiţiile de caz care urmează a fi folosite pentru monitorizarea ad-hoc, pentru a asigura comparabilitatea şi compatibilitatea la nivelul Uniunii a datelor colectate. 

Respectivele acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura de examinare menţionată la articolul 18 alineatul (2). 

Din motive imperative de urgenţă justificate corespunzător legate de severitatea unei ameninţări transfrontaliere grave pentru sănătate sau de rapiditatea răspândirii acesteia între statele membre, Comisia poate adopta sau actualiza definiţiile de caz menţionate la primul paragraf prin acte de punere în aplicare imediat aplicabile, în conformitate cu procedura menţionată la articolul 18 alineatul (3).
	Pct. 5, 7, 9, 12, Capit. III, IV a Regulamentului proiectului HG:
5. Autorităţile publice centrale, prin intermediul instituţiilor subordonate, în limita competenţei, vor asigura:

2) identificarea şi notificarea alertelor în conformitate cu punctul 11, capitolul IV al prezentului Regulament.

9. Autorităţile publice centrale, în limita competenţei, vor utiliza sistemul de alertă precoce şi răspuns rapid în scopul notificării alertelor în conformitate cu punctul 11, capitolul IV al prezentului Regulament şi prevenirii transmiterii transfrontaliere a pericolelor pentru sănătatea publică.

12. La înregistrarea unei alerte, autorităţile publice centrale în limita competenţei, prin proceduri şi mecanisme aprobate vor furniza Punctului Focal Naţional pentru notificarea Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii (OMS) al informaţiile relevante privind:

1) tipul şi originea agentului,

2) data şi locul incidentului sau focarului,

3) mijloacele de transport sau de difuzare,

4) datele toxicologice, radiologice,

5) metodele de depistare şi confirmare,

6) pericole pentru sănătate publică,

7) măsurile de sănătate publică puse în aplicare sau care urmează să fie luate la nivel naţional,

8) alte măsuri decât măsurile de sănătate publică, conform competenţelor,

9) datele cu caracter personal necesare în sensul identificării contactelor,

10) alte date cu referinţă la situaţia creată.

7. Comisiile naţională şi teritoriale extraordinare de sănătate publică la necesitate vor recomanda instituirea monitorizării ad hoc, utilizând definiţiile de caz şi procedurile de funcţionare reieşind din situaţia creată.
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	CAPITOLUL IV 

ALERTĂ PRECOCE ȘI REACȚIE 
Articolul 8 
Instituirea unui sistem de alertă precoce şi de reacţie 
(1) Se instituie un sistem de alertă precoce pentru notificarea la nivelul Uniunii a alertelor legate de ameninţările transfrontaliere grave pentru sănătate, „sistemul de alertă precoce şi de reacţie” (SAPR). SAPR pune în comunicare permanentă Comisia şi autorităţile competente responsabile la nivel naţional pentru alertarea cu privire la riscurile pentru sănătatea publică, evaluarea acestora şi stabilirea măsurilor care pot fi necesare pentru a proteja sănătatea publică. 

(2) Comisia adoptă, prin intermediul actelor de punere în aplicare, proceduri privind schimbul de informaţii pentru a asigura buna funcţionare a SAPR şi punerea uniformă în aplicare a articolelor 8 şi 9, precum şi pentru a evita suprapunerea activităţilor sau acţiunile contradictorii cu structurile şi mecanismele existente pentru monitorizarea ameninţărilor transfrontaliere grave pentru sănătate, alerta precoce în cazul acestora şi combaterea lor. 

Respectivele acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura de examinare menţionată la articolul 18 alineatul (2).
	Pct. 9, 10, Capit. IV a Regulamentului proiectului HG:

9. Autorităţile publice centrale, în limita competenţei, vor utiliza sistemul de alertă precoce şi răspuns rapid în scopul notificării alertelor în conformitate cu punctul 11, capitolul IV al prezentului Regulament şi prevenirii transmiterii transfrontaliere a pericolelor pentru sănătatea publică.
10. Autorităţile publice centrale vor aplica mecanismul şi procedurile standarde de informare, consultare şi cooperare aprobate în cadrul sistemului de alertă precoce şi răspuns rapid.
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	Articolul 9 
Notificări de alertă 
(1) Autorităţile naţionale competente sau Comisia notifică o alertă în SAPR în cazul în care apariţia sau dezvoltarea unei ameninţări transfrontaliere grave pentru sănătate îndeplineşte următoarele criterii: 

(a) este neobişnuită sau neaşteptată pentru un anumit loc şi moment sau provoacă sau poate provoca o rată semnificativă a morbidităţii sau a mortalităţii la oameni sau se dezvoltă rapid sau poate creşte rapid în scară sau depăşeşte sau poate depăşi capacitatea naţională de reacţie; şi 

(b) afectează sau poate afecta mai mult decât un stat membru; şi 

(c) necesită sau poate necesita o reacţie coordonată la nivelul Uniunii.
(2) În cazul în care autorităţile naţionale competente notifică OMS cu privire la evenimente care pot constitui urgenţe de sănătate publică de importanţă internaţională, în conformitate cu articolul 6 din RSI, statele membre notifică simultan o alertă în SAPR, cu condiţia ca ameninţarea în cauză să se înscrie în cele menţionate la articolul 2 alineatul (1) din prezenta decizie. 

(3) La notificare unei alerte, autorităţile naţionale competente şi Comisia comunică fără întârziere prin SAPR orice informaţii relevante disponibile aflate în posesia lor care pot fi utile pentru coordonarea reacţiei, cum ar fi: 

(a) tipul şi originea agentului; 

(b) data şi locul incidentului sau focarului; 

(c) mijloacele de transmitere sau de diseminare; 

(d) datele toxicologice; 

(e) metodele de depistare şi confirmare; 

(f) riscurile pentru sănătatea publică; 

(g) măsurile de sănătate publică puse în aplicare sau care urmează să fie luate la nivel naţional; 

(h) alte măsuri decât măsurile de sănătate publică; 

(i) datele cu caracter personal necesare în scopul depistării contacţilor în conformitate cu articolul 16; 

(j) orice alte informaţii relevante pentru respectiva ameninţare transfrontalieră gravă pentru sănătate. 

(4) Comisia pune la dispoziţia autorităţilor naţionale competente prin SAPR orice informaţii care pot fi utile pentru coordonarea reacţiei astfel cum se prevede la articolul 11, inclusiv informaţii cu privire la ameninţări transfrontaliere grave pentru sănătate şi la măsuri de sănătate publică referitoare la ameninţări transfrontaliere grave pentru sănătate transmise prin sisteme de alertă rapidă şi de informaţii instituite în temeiul altor dispoziţii din dreptul Uniunii sau din Tratatul Euratom.
	Pct. 11, Capit. IV a Regulamentului proiectului HG:

11.Autorităţile publice centrale, în limita competenţei, vor notifica alerta în cazul când se întrunesc următoarele condiţii:

1) pericolul este neobişnuit/neaşteptat pentru un anumit loc şi timp ori provoacă/poate provoca o rată semnificativă a morbidităţii/mortalităţii la oameni, ori se dezvoltă rapid/ar putea creşte rapid în scară, ori depăşeşte/poate depăşi capacitatea de reacţie naţională; 

2) pericolul afectează sau poate afecta, mai mult decât un teritoriu administrativ şi/sau unul sau mai multe state, inclusiv limitrofe;

3) situaţia necesită sau poate necesita un răspuns coordonat la nivel regional sau internaţional.

Pct. 1, Capit. I a Regulamentului proiectului HG:

1. Prevederile prezentului Regulament se aplică în cazul pericolelor pentru sănătate, precum:

5) evenimente care pot constitui urgenţă de sănătate publică la nivel internaţional, în conformitate cu Regulamentul Sanitar Internaţional (2005), cu condiţia că acestea se înscriu în una din categoriile de pericole prevăzute în subpunctele 1-4 ale prezentului punct.

Pct. 12, Capit. IV a Regulamentului proiectului HG:

12. La înregistrarea unei alerte, autorităţile publice centrale în limita competenţei, prin proceduri şi mecanisme aprobate vor furniza Punctului Focal Naţional pentru notificarea Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii (OMS) al informaţiile relevante privind:

1) tipul şi originea agentului,

2) data şi locul incidentului sau focarului,
3) mijloacele de transport sau de difuzare,

4) datele toxicologice, radiologice,

5) metodele de depistare şi confirmare,

6) pericole pentru sănătate publică,

7) măsurile de sănătate publică puse în aplicare sau care urmează să fie luate la nivel naţional,

8) alte măsuri decât măsurile de sănătate publică, conform competenţelor,

9) datele cu caracter personal necesare în sensul identificării contactelor,

10) alte date cu referinţă la situaţia creată.
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	Articolul 10 
Evaluarea riscurilor pentru sănătatea publică 
(1) La notificarea unei alerte în conformitate cu articolul 9, Comisia, în cazul în care este necesar pentru coordonarea reacţiei la nivelul Uniunii şi la solicitarea CSS menţionat la articolul 17 sau din proprie iniţiativă, pune fără întârziere la dispoziţia autorităţilor naţionale competente şi a CSS, prin SAPR, o evaluare de risc a gravităţii potenţiale a ameninţării pentru sănătatea publică, inclusiv posibile măsuri de sănătate publică. Evaluarea respectivă se efectuează de către: 

(a) ECDC în conformitate cu articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 851/2004, în cazul unei ameninţări menţionate la articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctele (i) şi (ii) sau la articolul 2 alineatul (1) litera (d); şi/sau 

(b) Autoritatea Europeană pentru Siguranţa Alimentară (EFSA) în conformitate cu articolul 23 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European şi al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor şi a cerinţelor generale ale legislaţiei alimentare, de instituire a Autorităţii Europene pentru Siguranţa Alimentară şi de stabilire a procedurilor în domeniul siguranţei produselor alimentare ( 1 ), în cazul unei ameninţări menţionate la articolul 2 din prezenta decizie, în cazul în care ameninţarea intră sub incidenţa mandatului EFSA; şi/sau 

(c) alte agenţii relevante ale Uniunii vizate. 

(2) În cazul în care evaluarea riscurilor necesară este total sau parţial în afara mandatelor agenţiilor menţionate la alineatul (1), iar acest lucru este considerat necesar pentru coordonarea reacţiei la nivelul Uniunii, Comisia, la solicitarea CSS sau din proprie iniţiativă, furnizează o evaluare ad-hoc a riscurilor. 

Comisia pune evaluarea riscurilor la dispoziţia autorităţilor naţionale competente fără întârziere, prin intermediul SAPR. În cazurile în care evaluarea riscurilor urmează să fie făcută publică, autorităţile competente o primesc înainte de publicare. 

Evaluarea riscurilor ţine seama de informaţiile relevante, dacă acestea sunt disponibile, furnizate de alte entităţi, în special de OMS în cazul unei urgenţe de sănătate publică de importanţă internaţională. 

(3) Comisia se asigură că informaţiile care pot fi relevante pentru evaluarea riscului sunt puse la dispoziţia autorităţilor naţionale competente prin SAPR, precum şi la dispoziţia CSS.
	Pct. 13, Capit. IV a Regulamentului proiectului HG:

13. Autorităţile publice centrale, în limita competenţei vor asigura evaluarea riscurilor privind pericolele de origine biologică, chimică, radiologică, de mediu sau de origine necunoscută în scopul asigurării unui răspuns coordonat. 
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	Articolul 11 
Coordonarea reacţiei 
(1) În urma unei alerte în temeiul articolului 9, la solicitarea Comisiei sau a unui stat membru şi pe baza informaţiilor disponibile, inclusiv a informaţiilor menţionate la articolul 9 şi a evaluărilor riscurilor menţionate la articolul 10, statele membre se consultă reciproc în cadrul CSS, precum şi în colaborare cu Comisia, în scopul de a coordona:
(a) măsurile naţionale de reacţie la ameninţări transfrontaliere grave pentru sănătate, inclusiv în cazurile în care este declarată o urgenţă de sănătate publică de interes internaţional în conformitate cu RSI şi intră în sfera de aplicare a articolului 2 din prezenta decizie; 

(b) chestiunile referitoare la comunicarea riscurilor şi la comunicarea în situaţii de criză, care urmează să fie adaptate la necesităţile şi circumstanţele statelor membre, cu scopul de a furniza informaţii consecvente şi coordonate în Uniune, destinate publicului şi personalului medical. 

(2) În cazul în care un stat membru intenţionează să adopte măsuri de sănătate publică pentru combaterea ameninţărilor transfrontaliere grave pentru sănătate, acesta, înainte de adoptarea respectivelor măsuri, informează şi consultă celelalte state membre şi Comisia cu privire la natura, scopul şi domeniul de aplicare al măsurilor, cu excepţia cazului în care nevoia de a proteja sănătatea publică este atât de urgentă încât este necesară adoptarea imediată a măsurilor. 

(3) Dacă un stat membru trebuie să adopte de urgenţă măsuri de sănătate publică pentru a răspunde la apariţia sau reapariţia unei ameninţări transfrontaliere grave pentru sănătate, acesta informează, imediat după adoptare, celelalte state membre şi Comisia cu privire la natura, scopul şi domeniul de aplicare al acelor măsuri. 

(4) În cazul unei ameninţări transfrontaliere grave pentru sănătate care depăşeşte capacităţile de reacţie naţionale, statul membru afectat poate, de asemenea, solicita asistenţă de la alte state membre prin intermediul mecanismului de protecţie civilă al Comunităţii instituit prin Decizia 2007/779/CE, Euratom. 

(5) Comisia adoptă, prin intermediul actelor de punere în aplicare, procedurile necesare pentru punerea în aplicare uniformă a informării reciproce, a consultării şi a coordonării prevăzute la alineatele (1)-(3). 

Respectivele acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura de examinare menţionată la articolul 18 alineatul (2).
	Pct. 15, Capit. IV a Regulamentului proiectului HG:

15. Coordonarea măsurilor naţionale de răspuns în scopul prevenirii transmiterii transfrontaliere a pericolelor pentru sănătatea publică este atribuită Comisiei naţionale extraordinare de sănătate publică.
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	CAPITOLUL V 

SITUAȚII DE URGENȚĂ 
Articolul 12 
Recunoaşterea situaţiilor de urgenţă 
(1) Comisia poate recunoaşte o situaţie de urgenţă de sănătate publică în ceea ce priveşte: 

(a) epidemiile de gripă umană considerate ca având un potenţial pandemic, în cazul în care directorul general al OMS a fost informat, şi încă nu a adoptat o decizie prin care să declare o situaţie de pandemie de gripă în conformitate cu normele aplicabile ale OMS; sau 

(b) alte cazuri decât cele menţionate la litera (a), în cazul în care directorul general al OMS a fost informat, şi încă nu a adoptat o decizie prin care să declare existenţa unei urgenţe de sănătate publică de importanţă internaţională, în conformitate cu RSI; şi atunci când: 

(i) ameninţarea transfrontalieră gravă pentru sănătate în cauză pune în pericol sănătatea publică la nivelul Uniunii; 

(ii) cerinţele medicale sunt nesatisfăcute în raport cu ameninţarea respectivă, ceea ce înseamnă că nu există nicio metodă satisfăcătoare de diagnosticare, prevenire sau tratament autorizată în Uniune sau, chiar dacă există o astfel de metodă, autorizarea unui medicament ar reprezenta un avantaj terapeutic major pentru cei afectaţi. 

(2) Comisia adoptă măsurile menţionate la alineatul (1) prin intermediul unor acte de punere în aplicare. 

Respectivele acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura de examinare menţionată la articolul 18 alineatul (2). 

Din motive imperative de urgenţă justificate corespunzător legate de severitatea unei ameninţări transfrontaliere grave pentru sănătate sau de rapiditatea răspândirii acesteia între statele membre, Comisia poate recunoaşte situaţii de urgenţă de sănătate publică în temeiul alineatului (1) prin acte de punere în aplicare imediat aplicabile, în conformitate cu procedura menţionată la articolul 18 alineatul (3). 

(3) Comisia informează directorul general al OMS cu privire la adoptarea măsurilor menţionate la alineatul (1).
	Art. 56, 58, Legea nr. 10-XVI  din  03.02.2009
Art. 58. Declararea stării de urgenţă în sănătatea publică 

(1) Starea de urgenţă în sănătatea publică se declară de către Comisia naţională extraordinară de sănătate publică şi/sau comisia teritorială extraordinară de sănătate publică, la propunerea medicului-şef sanitar de stat al Republicii Moldova sau a medicului-şef sanitar de stat din teritoriul respectiv. 

Art. 56. Măsuri privind detectarea şi notificarea urgenţelor de sănătate publică 

(1) Lista bolilor şi lista problemelor de sănătate care întrunesc criteriile de urgenţă de sănătate publică se aprobă de Ministerul Sănătăţii. 
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	Articolul 13 
Efectele juridice ale recunoaşterii 
Recunoaşterea unei situaţii de urgenţă în conformitate cu articolul 12 alineatul (1) are ca unic efect juridic faptul că permite aplicarea articolului 2 punctul 2 din Regulamentul (CE) nr. 507/2006 sau, atunci când recunoaşterea se referă în mod specific la epidemii de gripă umană cu privire la care se consideră că au un potenţial pandemic, permite aplicarea articolului 21 din Regulamentul (CE) nr. 1234/2008.
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	Articolul 14 
Încetarea recunoaşterii 
Comisia stabileşte, prin intermediul actelor de punere în aplicare, încetarea recunoaşterii menţionate la articolul 12 alineatul (1) de îndată ce una dintre condiţiile aplicabile prevăzute la articolul menţionat nu mai este îndeplinită. 

Respectivele acte de punere în aplicare se adoptă în conformitate cu procedura de examinare menţionată la articolul 18 alineatul (2).
Încetarea recunoaşterii astfel cum se prevede la primul paragraf nu aduce atingere validităţii autorizaţiilor de introducere pe piaţă acordate în temeiul Regulamentului (CE) nr. 507/2006 pentru medicamentele menţionate la articolul 2 punctul (2) din regulamentul menţionat sau acordate în conformitate cu procedura menţionată la articolul 21 din Regulamentul (CE) nr. 1234/2008.
	Art. 59, Legea nr. 10-XVI  din  03.02.2009
Art. 59. Anularea stării de urgenţă în sănătatea publică 

(1) Anularea stării de urgenţă în sănătatea publică se declară de către Comisia naţională extraordinară de sănătate publică şi/sau comisia teritorială extraordinară de sănătate publică, la propunerea medicului-şef sanitar de stat al Republicii Moldova sau a medicului-şef sanitar de stat din teritoriul respectiv. 

(2) Starea de urgenţă în sănătatea publică se anulează prin emiterea unei hotărîri a Comisiei naţionale extraordinare de sănătate publică sau a comisiei teritoriale extraordinare de sănătate publică care a declarat această stare. 
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	CAPITOLUL VI 

DISPOZIȚII PROCEDURALE 
Articolul 15 
Desemnarea autorităţilor naţionale şi a reprezentanţilor naţionali 
(1) Fiecare stat membru desemnează până la 7 martie 2014: 

(a) autorităţile competente responsabile, în cadrul statului membru, de supravegherea epidemiologică menţionată la articolul 6; 

(b) autoritatea sau autorităţile competente responsabile la nivel naţional cu notificarea alertelor şi stabilirea măsurilor necesare pentru protejarea sănătăţii publice, în sensul articolelor 8, 9 şi 10; 

(c) un reprezentant şi un supleant în cadrul CSS menţionat la articolul 17. 

(2) Statele membre notifică Comisiei şi celorlalte state membre desemnările menţionate la alineatul (1) şi orice modificări referitoare la acestea. În cazul unei astfel de modificări, Comisia distribuie imediat CSS o listă actualizată a desemnărilor în cauză. 

(3) Comisia face publică lista actualizată a autorităţilor desemnate în conformitate cu alineatul (1) literele (a) şi (c), precum şi lista actualizată a autorităţilor din care fac parte reprezentanţii din CSS.
	Pct.5 al Regulamentului, HG nr. 951 din 25.11.2013 pentru aprobarea Regulamentului privind sistemul naţional de supraveghere epidemiologică şi control al bolilor transmisibile şi evenimentelor de sănătate publică:
5. Centrul Naţional de Sănătate Publică, centrele de performanţă de sănătate publică şi centrele teritoriale de sănătate publică, în contextul supravegherii sănătăţii publice sunt autorităţi competente responsabile de supravegherea, organizarea şi coordonarea acţiunilor de prevenire şi control a bolilor transmisibile (în continuare - autorităţi competente pentru supravegherea sănătăţii publice).
Pct. 5, Capit. IV a Regulamentului:
5. Autorităţile publice centrale, prin intermediul instituţiilor subordonate, în limita competenţei, vor asigura:

b) identificarea şi notificarea alertelor în conformitate cu punctul 11, capitolul IV al prezentului Regulament.
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	Articolul 16 
Protecţia datelor cu caracter personal 
(1) În cadrul aplicării prezentei decizii, datele cu caracter personal sunt tratate în conformitate cu Directiva 95/46/CE şi cu Regulamentul (CE) nr. 45/2001. Se iau în special măsuri de ordin tehnic şi organizatoric adecvate pentru a proteja astfel de date cu caracter personal de distrugerea accidentală sau ilegală, de pierderea accidentală sau de accesul neautorizat, precum şi de orice formă de prelucrare ilegală. 
(2) SAPR include o funcţionalitate de mesagerie selectivă care permite ca datele cu caracter personal să nu fie comunicate decât autorităţilor naţionale competente implicate în măsurile de depistare a contacţilor. Această funcţionalitate de mesagerie selectivă este proiectată şi operată pentru a asigura schimbul de date cu caracter personal în condiţii de siguranţă şi de legalitate. 

(3) În cazul în care autorităţile competente însărcinate cu aplicarea măsurilor de depistare a contacţilor comunică datele cu caracter personal necesare în scopul depistării contacţilor prin SAPR în conformitate cu articolul 9 alineatul (3), acestea utilizează funcţionalitatea de mesagerie selectivă vizată la alineatul (2) din prezentul articol şi comunică datele numai celorlalte state membre implicate în măsurile de depistare a contacţilor. 

(4) La transmiterea datelor menţionate la alineatul (3), autorităţile competente fac trimitere la alerta comunicată prealabil prin SAPR. 

(5) Mesajele care conţin date cu caracter personal sunt şterse automat din funcţionalitatea de mesagerie selectivă la 12 luni de la data la care au fost afişate. 

(6) În cazul în care o autoritate competentă constată ulterior că o notificare de date cu caracter personal pe care a efectuat-o în conformitate cu articolul 9 alineatul (3) se dovedeşte a fi contrară dispoziţiilor Directivei 95/46/CE, deoarece respectiva notificare nu era necesară aplicării măsurilor de depistare a contacţilor în cauză, aceasta informează fără întârziere statele membre cărora le-a fost transmisă respectiva notificare. 

(7) În ceea ce priveşte responsabilităţile lor de notificare şi de rectificare a datelor cu caracter personal prin SAPR, autorităţile naţionale competente sunt considerate drept operatori în sensul articolului 2 litera (d) din Directiva 95/46/CE. 

(8) În ceea ce priveşte responsabilităţile sale de stocare a datelor cu caracter personal, Comisia este considerată drept operator în sensul articolului 2 litera (d) din Regulamentul (CE) nr. 45/2001. 

(9) Comisia adoptă: 

(a) orientările vizând să garanteze că funcţionarea cotidiană a SAPR este conformă cu Directiva 95/46/CE şi cu Regulamentul (CE) nr. 45/2001; 

(b) o recomandare conţinând o listă indicativă a datelor cu caracter personal care pot fi schimbate în scopul coordonării măsurilor de depistare a contacţilor.
	Pct. 16, Capit. V a Regulamentului proiectului HG:

16. Toate datele cu caracter personal sunt confidenţiale şi protejate conform legislaţiei.


	Compatibil.
Pentru asigurarea securităţii datelor cu caracter personal s-a ţinut cont de prevederile Legii nr.133 din 08.07.2011 privind protecţia datelor cu caracter personal şi HG nr. 296 din 15.05.2012 privind aprobarea Regulamentului Registrului de evidenţă a operatorilor de date cu caracter personal, care transpun dispoziţiilor Directivei 95/46/CE a Parlamentului
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	Articolul 17 
Comitetul pentru securitate sanitară 
(1) Se instituie un „Comitet pentru securitate sanitară” alcătuit din reprezentanţii statelor membre desemnaţi în temeiul articolului 15 alineatul (1) litera (c). 

(2) CSS are următoarele sarcini: 

(a) sprijină schimbul de informaţii între statele membre şi Comisie cu privire la experienţa dobândită în ceea ce priveşte punerea în aplicare a prezentei decizii; 

(b) coordonează în colaborare cu Comisia planificarea de către statele membre a pregătirii şi reacţiei în conformitate cu articolul 4; 

(c) coordonează în colaborare cu Comisia comunicarea riscurilor şi comunicarea în situaţii de criză şi măsurile de reacţie ale statelor membre la ameninţările transfrontaliere grave pentru sănătate, în conformitate cu articolul 11. 

(3) CSS este prezidat de un reprezentant al Comisiei. CSS se întruneşte la intervale regulate şi ori de câte ori o cere situaţia, la solicitarea Comisiei sau a unui stat membru. 

(4) Secretariatul este asigurat de serviciile Comisiei. 

(5) CSS îşi adoptă, cu o majoritate de două treimi din membrii săi, regulamentul său de procedură. Respectivul regulament de procedură stabileşte modalităţile de lucru ale comitetului, în special în ceea ce priveşte: 

(a) procedurile pentru şedinţe plenare la nivel înalt şi pentru grupurile de lucru; 

(b) participarea experţilor la şedinţe plenare, statutul observatorilor, inclusiv al celor din ţări terţe; 

(c) modalităţile în care CSS poate examina relevanţa pentru mandatul său a unei chestiuni care i-a fost înaintată şi posibilitatea de a recomanda ca acea chestiune să fie transmisă organismului competent în temeiul unei dispoziţii a altui act al Uniunii sau al Tratatului Euratom; respectivele modalităţi nu afectează obligaţiile statelor membre, stabilite în temeiul articolelor 4 şi 11 din prezenta decizie. 
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	Articolul 18 
Procedura comitetului 
(1) Comisia este asistată de un comitet privind ameninţările transfrontaliere grave pentru sănătate. Respectivul comitet este un comitet în sensul articolului 3 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 182/2011. 

(2) Atunci când se face trimitere la prezentul alineat, se aplică articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011. 

În cazul în care comitetul nu emite un aviz, Comisia nu adoptă proiectul de act de punere în aplicare şi se aplică articolul 5 alineatul (4) al treilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 182/2011. 

(3) Atunci când se face trimitere la prezentul alineat, se aplică articolul 8 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011 coroborat cu articolul 5 din respectivul regulament.
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	Articolul 19 
Rapoartele referitoare la prezenta decizie 
Comisia prezintă Parlamentului European şi Consiliului un raport privind punerea în aplicare a prezentei decizii până la 7 noiembrie 2015 şi ulterior din trei în trei ani. Raportul cuprinde mai ales o evaluare a funcţionării SAPR şi a reţelei de supraveghere epidemiologică, precum şi informaţii privind modul în care mecanismele şi structurile înfiinţate în temeiul prezentei decizii completează alte sisteme de alertă de la nivelul Uniunii şi al Tratatului Euratom pentru a proteja sănătatea publică în mod eficient, evitând în acelaşi timp suprapunerile structurale. Comisia poate alătura raportului propuneri de modificare a dispoziţiilor relevante ale Uniunii.
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	CAPITOLUL VII 

DISPOZIȚII FINALE 
Articolul 20 
Abrogarea Deciziei nr. 2119/98/CE 
(1) Decizia nr. 2119/98/CE se abrogă. 

(2) Trimiterile la decizia abrogată se interpretează ca fiind trimiteri la prezenta decizie.
	
	
	
	
	

	Articolul 21 
Intrarea în vigoare 
Prezenta decizie intră în vigoare în ziua următoare publicării sale în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
	
	
	
	
	

	Articolul 22 
Destinatari 
Prezenta decizie se adresează statelor membre.
	
	
	
	
	

	ANEXĂ 
Criteriile pentru selectarea bolilor transmisibile şi a problemelor speciale de sănătate conexe care urmează să facă obiectul supravegherii epidemiologice în cadrul reţelei 
1. Bolile transmisibile şi problemele speciale de sănătate conexe care provoacă sau pot provoca o rată semnificativă a morbidităţii şi/sau a mortalităţii pe teritoriul Uniunii, în special atunci când prevenirea bolilor respective impune o abordare coordonată la nivelul Uniunii. 

2. Bolile transmisibile şi problemele speciale de sănătate conexe în cazul cărora schimbul de informaţii poate oferi o alertă precoce cu privire la ameninţările pentru sănătatea publică. 

3. Bolile transmisibile rare şi grave şi problemele speciale de sănătate conexe care nu ar fi recunoscute la nivel naţional şi în cazul cărora centralizarea datelor ar permite formularea unor ipoteze pornind de la o bază mai largă de cunoştinţe. 

4. Bolile transmisibile şi problemele speciale de sănătate conexe pentru care sunt disponibile măsuri preventive eficace, cu efect benefic pentru protejarea sănătăţii. 

5. Bolile transmisibile şi problemele speciale de sănătate conexe pentru care o comparaţie efectuată de statele membre ar contribui la evaluarea programelor naţionale şi ale Uniunii.
	Pct.9, 10 al Regulamentului, HG nr. 951 din 25.11.2013 pentru aprobarea Regulamentului privind sistemul naţional de supraveghere epidemiologică şi control al bolilor transmisibile şi evenimentelor de sănătate publică:

9.Lista bolilor transmisibile supuse înregistrării şi notificării se aprobă şi se reactualizează de către Ministerul Sănătăţii, reieşind din situaţia epidemiologică din ţară, regiune şi lume.

10. La reactualizarea şi aprobarea listei bolilor transmisibile supuse înregistrării şi notificării se va ţine cont de categoriile de boli enumerate în anexă la prezentul regulament, precum şi cerinţele reţelelor de supraveghere epidemiologică regionale şi globale la care Republica Moldova este parte.
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