Nota de fundamentare
la proiectul de hotirare de Guvern privind modificarea Hotararii Guvernului nr. 211/2023 cu
privire la aprobarea Programului National de Imunizari pentru anii 2023-2027

1. Denumirea autorului proiectului

Ministerul Sanatatii de comun cu Agentia Nationald pentru Sanatate Publica

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului Hotararii Guvernului

Imunizare a fost si rdmane una dintre interventiile prioritare ale Guvernului Republicii Moldova,
iar statul garanteaza accesul gratuit la servicii de imunizare pentru toti cetatenii, in vederea protejarii
sanatatii publice si prevenirii bolilor transmisibile. Tncepand cu anul 1994, in Republica Moldova au
fost implementate cinci Programe Nationale de Imunizari, contribuind anual la prevenirea a circa
42.000 de cazuri de boli prevenibile prin vaccinare si salvarea a cel putin 350 de vieti.

Pe parcursul anilor, au fost consolidate capacitatile tarii de a include noi vaccinuri in programul de
imunizari, crescand spectrul de protectie oferita de vaccinare. Actualmente de vaccinuri beneficiaza
nu numai sugarii i copiii, ci si persoanele 1n varstd. Vaccinurile au potentialul de a preveni cancerele
legate de infectii (cancerul de col uterin) si de a proteja sdnatatea persoanelor in varsta si a celor
vulnerabile, oferind oamenilor sansa sa traiasca o viata mai lunga si mai sanatoasa.

In contextul progreselor medicale si al noilor recomandari ale Organizatiei Mondiale a Sanatitii
(OMS), este necesara actualizarea Hotararii Guvernului nr. 211/2023, pentru a permite implementarea
unor vaccinuri moderne, cu eficienta ridicata in prevenirea bolilor infectioase cu impact major asupra
sandtatii populatiei.

1) Vaccinul impotriva infectei meningococice. Boala meningococica este o infectie bacteriana grava

cauzata de bacteria Neisseria meningitidis. Acest tip de bacterie poate cauza boli grave, de exemplu
meningitd (inflamarea membranelor care invelesc creierul si maduva spindrii) si infectie sangvina
(septicemie). Daca nu este tratatd imediat, boala meningococica poate sa evolueze rapid si sa puna
viata in pericol. La nivelul Uniunii Europene se raporteaza anual in medie aproximativ 3000 de
cazuri. Boala este fatald in aproximativ 10-20 % din cazuri. Tn Republica Moldova in ultimii 10 ani
au fost Inregistrate peste 220 de cazuri de infectie meningococicd dintre care circa 60% au avut loc
la copii cu varsta curpinsa intre 0-2 ani. Rata de fatalitate in ultimii 10 ani a fost de 23%, ceea ce
inseamna peste 50 de decese din cele peste 220 de cazuri de infectie meningococica. Cel mai
frecvent se imbolndvesc copii pana la 14 ani (70-80%), dintre care 50% sunt cei in varsta de pana
la 5 ani. Sugarii se imbolnavesc in 20-40% din cazuri, iar nou-nascutii - foarte rar. La nastere circa
50% din nou-nascuti sunt imuni la infectia meningococica, iar dupa 6 luni apare o receptivitate
maxima. Rezistenta copiilor la infectia meningococica scade la bolnavii cu viroze respiratorii si alte
maladii. In scopul asiguririi imunizarii si prevenirii complicatiilor acestei infectii in randul copiilor,
vaccinul procurat, initial va fi adminitrat copiilor la solicitarea parintilor. Vaccinul va fi eligibil
administrarii copiilor incepand cu virsta de 6 luni.
2)  Vaccinul Hexavalent (DTP-HepB-Hib-VPI). Tn iunie 2024, vaccinul Hexavalent a fost
precalificat de OMS, fiind recomandat pentru administrare la varstele de 2, 4 si 6 luni. La moment
Republica Moldova utilizeaza vaccinul Pentavalent (DTP-HepB-Hib) tot producétor fiind Serum
Institut of India, fard componenta VPI (polio inactivat trivalent impotriva tulpinilor polio 1,2,3), dar
VPI se adminitreaza separat la 6 luni si 24 de luni, aceste 2 doze de vaccin VPI sunt recomandate
de OMS 1n contextul obiectivului de eliminare a poliomielitei trasat de OMS. Odata cu introducerea
VPI in componentul Hexavalent la 2, 4, 6 luni, deja nu se recomanda sa fie adminitrat vaccinul
bOPV (vaccinul bivalent Polio oral — picaturi, impotriva doar tulpinilor 1 si 3) astfel ca dozele pentru
3 cohorte se exclud din calendar. Introducerea vaccinului Hexavalent va asigurare o imunitate mai
inalta impotriva poliomielitei incepand cu varsta de 2 luni, astazi vaccinul VPI se adminitreaza
incepand cu varsta 6 luni, separat.

3) Vaccinul HPV(Ipotriva papilomavirus uman). Ajsutarea schemei de vaccinare pentru grupul de
2 doze. Tn Moldova, 600-700 de femei sunt diagnosticate cu afectiuni precanceroase ale colului
uterin in fiecare an, iar 300-350 de femei sunt diagnosticate anual cu cancer de col uterin n
Republica Moldova. Tn 2010-2022, anual sunt inregistrate intre 260 si 370 de cazuri de cancer de
col uterin. Cancerul de col uterin este al patrulea cel mai frecvent cancer la femei din intreaga lume;




Au fost estimate 604.000 de cazuri noi si 342.000 de decese in 2020. Organizatia Mondiala a
Sanatatii (OMS) a revizuit noi date privind eficacitatea unei singure doze de vaccin HPV. Pe baza
tuturor dovezilor disponibile, OMS a recomandat ca tarile sa aleaga acum intre un regim cu una sau
doua doze pentru fetele cu varsta cuprinsa intre 9 si 14 ani. In RM acoperirea vaccinald cu 2 doze
este in jur de 40% pentru fetite de 9-14 ani si in jur de 1% la baieti cu varsta de 9-14 ani, ajsutarea
calendarului de vaccinare si recomandarea doar a unei singure doze de vaccin in special pentru
grupul tinta de copii cu varsta de 9-14 ani ar putea stimula cerea de vaccinare si cresterea acoperii
vaccinale in randul acestora. Tinta principald a vaccinarii sunt fetele cu varsta cuprinsa intre 9 si 14
ani, inainte de inceperea activitatii sexuale. Vaccinarea tintelor secundare, cum ar fi baietii i femeile
mai 1n varsta, este recomandata acolo unde este posibil si accesibil.

Program National de Imunizari este elaborat in conformitate cu prevederile Legii ocrotirii sanatatii
nr. 411/ 1995, Legii nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice, Legii nr. 263/ 2005
cu privire la drepturile si responsabilitatile pacientului. Programul este aliniat directiilor de interventii
stabilite in Strategia Nationald de Dezvoltare, Moldova Europeana 2030 si Strategia Nationala de
Sanatate, Sdnatatea 2030, care abordeazad bolile infectioase ca o problema de prioritate majora si
stabilesc obiective pentru reducerea poverii bolilor transmisibile prin actiuni de prevenire a
imbolnavirilor, protectia si promovarea sanatatii.

Totodatd, PNI contribuie la atingerea Obiectivului de Dezvoltare Durabila (ODD) nr. 3:
,Asigurarea unei vieti sdndtoase si promovarea bundstarii tuturor la orice varstd”. Programul este
armonizat cu Agenda Europeand de Imunizare 2030, sustinut de Republica Moldova, care reflecta
angajamentul tarii pentru consolidarea sanatatii publice si reducerea inegalitatilor in accesul la
Imunizare.

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

Programul national de imunizari pentru anii 2023-2027 nu transpune actele Uniunii Europene.

2. Principalele prevederi si elemente noi ale Hotirarii Guvernului

In contextul introducerii vaccinului impotriva infectiei meningococice, a vaccinului Hexavalent
(DTP-HepB-Hib-IPV) si a ajustarii schemei de vaccinare HPV, au fost revizuite si ajustate costurile
estimative pentru realizarea Obiectivului Specific nr. 2 din Programul National de Imunizari pentru
perioada 2025-2027.

Astfel, Costul total estimativ al Programului pentru perioada 2023-2027 a fost ajustat de la
295,444,975.86 lei la 280,503,921.66 lei.

Ajustarile reflect:

1. Trecerea de la vaccinul Pentavalent la vaccinul Hexavalent, eliminand necesitatea

administrarii separate a VPI si reducand utilizarea bOPV incepand cu 2026.

2. Introducerea treptati a vaccinului meningococic, cu acoperire initialda limitatd si

administrare optionala.

3. Optimizarea achizitiei vaccinurilor si consumabilelor, in corelare cu noile recomandari

OMS privind regimurile de vaccinare HPV.

Aceastd revizuire permite o gestionare mai eficientd a resurselor financiare si asigura

sustenabilitatea programului de imunizari in contextul extinderii $i modernizarii acestuia.

3. Fundamentarea economico-financiara:

Implementarea Programului national de imunizari pentru anii 2023-2027, va implica mijloace
financiare aprobate anual in bugetul public national, precum si din alte surse, conform legislatiei.

Resursele financiare anuale, necesare realizarii modificarilor acestui program, sunt prezentate in
tabelul urmator (sumele sunt indicate in lei):

Sumele calculate si distribuite pentru obiectivele preconizate sunt prezentate si argumentate in
Planul de actiuni al Programului national de imunizari pentru anii 2023-2027.

Costul estimativ pentru realizarea Programului National de Imunizari pentru anii 2023-2027
constituie circa 280,503,921.66 lei, inclusiv sunt calculate pentru perioada 2023-2027 precum
140,383,435.66 lei sunt surse alocate din bugetul de Stat (anul 2023 — 29,414,134.58 lei, anul 2024 —
32,614,493.02 lei, anul 2025 — 18.481.717,84 lei, anul 2026 — 25,780,720.30 lei si pentru anul 2027
34,092,369.92 lei). Totodata 120,305,006.00 lei sunt costuri din fondurile asigurarii obligatorii de




asistenta medicala (FAOAM) iar 19,815,480.00 sunt surse din contul asistentei tehnice si

investitionale externe si sunt expuse pe ani si pe obiective in tabelul urmator (sumele sunt indicate n
lei):

L Total .
Prognoze pe ani, lei Conform sursei de finantare
General ’
g Obiective specifice Bucetul d P”g“e'"
2023 2024 2025 2026 2027 UGELROE | EaoAM e
stat dezvolat

re

56,147,245, 55,247,978. 45,229,827 57,916,610.3 65,962,259.9 | 280,503,921 140,383,435. 120,305,006. 19,815,48

Costul total, lei 58 02 84 0 2 66 66 00 0.00

Obiectivul specific 1.
Atingerea unei acoperiri
1 | vaccinale inalte de cel putin 864,005.00 | 637,105.00 | 637,105.00 | 637,105.00 637,105.00
95% cu vaccinurile de rutina
la nivel national si teritorial.

3,412,425.0
0

2,805,900

606,525.00 0.00 00

Obiectivul specific 2.
Cresterea accesului la
vaccinuri sigure si eficiente a
populatiei pe tot parcursul
vietii indiferent de locatia lor
2 | seoorafici. varsid. een. statut | P>135017 | 54229792 | 44265524 | 568984248 | 65007,956.9 | 275626716 | 138,312130. | 120,305006. | 17,009,58
geogralica, varsta, gen, 58 52 84 0 2 66 66 00 0.00
economic, etnie, religie sau
alte obstacole ce impiedica
oportunitatea lor de a se
bucura de beneficiile depline
ale vaccinarii.

Obiectivul specific 3.
Asigurarea cu resurse umane
3 !nstrqlt? !nAdomenluI .. 5,553.00 68,66550 | 68,665.50 68,665.50 68,665.50 280,215.00 | 280,215.00 0.00 0.00
imunizarii in scopul cresterii
sigurantei si calitatii
serviciilor de imunizare.

Obiectivul specific 4.
Consolidarea sistemului
national de supraveghere a
bolilor prevenibile prin

4 . o 43,380.00 | 197,262.50 | 143380.00 | 197,262.50 43,380.00 624,665.00 624,665.00 0.00 0.00
vaccinare cu fortificarea
capacitatilor de cercetare si
inovare in domeniul
imunizarilor.
Obiectivul specific 5.
Fortificarea capacitatilor de
5 | monitorizare si Coo.rdona{ea 99,290.00 | 11515250 | 11515250 | 115,152.50 115,15250 | 559,900.00 559,900.00 0.00 0.00
procesului de imunizare in
timp real si util la toate
nivelurile.
22,278391. | 18,439,795, | 22,784,020 | 28,401,400,0 | 28,401,400.0 | 120,305,006
COST_CNAM 00 00 .00 0 0 .00
29,414,134, | 32,614,493, | 18.481.717 34,092,369.9 | 140,383,435
COST buget stat (MS) - 02 84 | 257807203 5 s
?OST_OMS_UNICEF_GAV 4,454,720.8 4,193,690.8 3,964,09000. 3734,490.00 | 3468,490.00 19,815,480%

6. Modul de incorporare:

Urmare aprobarii proiectului nu va fi necesara modificarea si/sau completarea altor acte normative.

7. Avizarea si consultarea publici a proiectului:

In conformitate cu prevederile art. 32 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative si pct.
190 din Regulamentul Guvernului, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 610/2018 proiectul a fost
Tnaintat pentru avizare si expertizare in modul stabilit iar obiectiile si propunerile prezentate in
procesul de avizare au fost luate Tn considerare.

In scopul respectirii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul decizional,
proiectul a fost plasat pe pagina web oficialda a Ministerului Sandtitii www.ms.gov.md,
compartimentul Transparenta decizionala si pe www.particip.gov.md pentru consultdri publice si
poate fi accesat la linkul:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/14142.

Totodata in temeiul pct. 34, subpct. 10), din Regulamentul cu privire la planificarea, elaborarea,
aprobarea, implementarea, monitorizarea si evaluarea documentelor de politici publice, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 386/2020 proiectul a fost coordonat privind calitatea si conformitatea de
catre Cancelaria de Stat si Ministerul Finantelor.

Proiectul Hotararii de Guvern a fost examinat si avizat de catre Ministerul Educatiei si Cercetarii,
Ministerul Finantelor, Ministerul Justitiei, Compania Nationala de Asigurdri in Medicina, Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.



https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/14142

8. Constatarile expertizei anticoruptie.
Proiectul in cauza nu necesita a fi supus expertizei anticoruptie.
9. Constatarile expertizei de compatibilitate
Proiectul in cauza nu contine norme privind armonizarea legislatiei nationale cu legislatia Uniunii
Europene si nu necesita a fi supus expertizei de compatibilitate.
10. Constatarile expertizei juridice
Tn temeiul art. 34 si 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul a fost supus

expertizei juridice la data de 10.02.2023 nr. 04/1209, iar propunerile Tnaintate Tn procesul de
avizare au fost luate in considerare

Ministru Ala NEMERENCO




