NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul de ordin cu privire la aprobarea Planului de actiuni privind siguranta
pacientilor pentru anii 2025 — 2030

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

Proiectul de ordin cu privire la aprobarea Planului de actiuni privind siguranta
pacientilor pentru anii 2025 — 2030 a fost elaborat de catre un grup de specialisti din cadrul
urmatoarelor autoritdti si institutii publice din sistemul de sanatate:

- Ministerul Sanatatii;

- Consiliul National de Evaluare si Acreditare In Sanatate;

- Agentia Nationala pentru Sanatate Publica;

- Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

- Agentia de Transplant;

- Centrul National de Transfuzie a Sangelui;

- Compania Nationala de Asigurari in Medicina;

- Institutiile de invatamant medical (Universitatea de Stat de Medicind si Farmacie
,Nicolae Testemitanu” si Centrul de Excelentd in Medicind si Farmacie ,,Raisa
Pacalo”).

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

Proiectul de ordin cu privire la aprobarea Planului de actiuni privind siguranta
pacientilor pentru anii 2025 - 2030 a fost elaborat in temeiul pct. 9, subpct. 11) al
Regulamentului cu privire la organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 148/2021, in scopul realizdrii Strategiei Nationale de Sandtate
wdanatate 20307, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 387/2023 (Obiectivul general 2.5,
Directia de actiuni 2.5.4 Asigurarea sigurantei pacientului la toate etapele de acordare a
asistentei medicale si farmaceutice in cadrul sistemului de sanatate), intru executarea Ordinului
de ministru nr.196/2025 cu privire la aprobarea Planului de actiuni al Ministerului Sanatatii
pentru anul 2025 (Obiectivul 4. Imbunititirea managementului calitatii serviciilor de sanitate si
sigurantei pacientului).

Totodatd, elaborarea proiectului de ordin cu privire la asigurarea Imbunatatirii continue
a sigurantei pacientilor a fost determinatd de necesitatea transpunerii depline a Recomandarii
Consiliului Uniunii Europene din 9 iunie 2009 privind siguranta pacientilor, inclusiv prevenirea
si controlul infectiilor asociate asistentei medicale, publicata in Jumalul Oficial al Uniunii
Europene C 151/1 din 3 iulie 2009 (CELEX: 32009H0703(01)), care in anul 2024 a fost partial
transpusd in prevederile Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 749/2024 cu privire la aprobarea
Regulamentului privind supravegherea, prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei
medicale in institutiile medico-sanitare spitalicesti.

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

Agenda ONU 2030 pentru realizarea Obiectivelor de Dezvoltare Durabila (ODD)
solicita un angajament ferm si actiuni consolidate din partea sistemelor de sdnatate pentru
asigurarea unei vieti sanitoase si promovarea bunistarii tuturor persoanelor, la toate vérstele. In
acelasi timp, mai multe provocari prevaleaza in acest context, care zadarnicesc realizarea
deplind a angajamentelor asumate.

Pandemia COVID-19 a reprezentat un test major pentru capacitatea sistemelor de
sdndtate de a asigura continuitatea serviciilor medicale si siguranta pacientilor, expunand
multiple vulnerabilitti. in Republica Moldova, ca si in alte state europene, pandemia a afectat
nu doar capacitatea de raspuns clinic, dar si increderea pacientilor in siguranta actului medical,




in special in contextul suprasolicitarii personalului, intreruperii serviciilor esentiale si deficitului
de echipamente si resurse necesare.

Evidentele existente denotd ca, serviciile de sdnatate sunt adesea inadecvate si cu

anumite rezerve in toate tarile, cele mai vulnerabile populatii fiind cele defavorizate. In general,
ingrijirea medicald de calitate joasa poate duce la rezultate negative, inclusiv suferintd legata de
sandtate, simptome persistente, pierdere a functiei si lipsd de Incredere in sistemele de sdnatate.
Ingrijirea substandard exercitd un impact economic substantial si efecte secundare, cum ar fi
cheltuieli catastrofale si cresteri ale costului extinderii acoperirii de sanatate.
Sanatate, asa cum se recunoaste in Agenda 2030 pentru Dezvoltare Durabild in tinta 3.8 din
ODD 3: ,Realizarea acoperirii universale a sdnatatii, inclusiv protectia impotriva riscurilor
financiare, accesul la servicii esentiale de ingrijire a sandtitii de calitate si accesul la
medicamente si vaccinuri esentiale sigure, eficiente, de calitate si la preturi accesibile pentru
toti”. Orientarea sistemelor de sanatate pentru a furniza si imbunatati calitatea constituie un
aspect fundamental al progresului cétre Indeplinirea asteptarilor populatiilor si ale lucratorilor
din domeniul sanatatii si, in cele din urma, pentru atingerea Acoperirii Universale de Sanatate.

Cercetarile realizate denota ca, cea mai mare parte a erorilor medicale este evitabila.
Beneficiile unei abordari strategice si coordonate a sigurantei pacientilor, prin analiza cauzelor
si masurilor de prevenire a erorilor, au fost recunoscute de factorii de decizie din domeniul
sanatatii din intreaga lume.

Cea de-a saptezeci si doua Adunare Mondiala a Sanatatii din 2019 a adoptat rezolutia
WHAT72.6 cu referire la ,,Actiunea globald privind siguranta pacientilor”, pentru a acorda
prioritate sigurantei pacientilor ca pas esential in proiectarea, construirea, operarea si evaluarea
performantei sistemelor de sanatate. Pentru a rdspunde la rezolutia WHA72.6 si pentru a trece
de la angajamentul global la actiuni concrete, OMS a dezvoltat Planul de actiune global pentru
siguranta pacientilor, pentru anii 2021-2030, care se aliniazd la Recomandarea Consiliului
Uniunii Europene din 9 iunie 2009 privind siguranta pacientilor, inclusiv prevenirea si controlul
infectiilor asociate asistentei medicale, publicata in Jumalul Oficial al Uniunii Europene C
151/1 din 3 iulie 2009 (CELEX: 32009H0703(01)).

Totodata, mentiondm ca Strategia nationala de sanatate ,,Sanatatea 2030, aprobata prin
Hotardrea Guvernului nr. 387/2023, este aliniatd cu Agenda ONU 2030 pentru realizarea
Obiectivelor de Dezvoltare Durabila si include la Obiectivul general 2.5, Directia de actiuni
2.5.4 Asigurarea sigurantei pacientului la toate etapele de acordare a asistentei medicale si
farmaceutice in cadrul sistemului de sdnatate.

In contextul celor mentionate, luand in considerare Cadrul de prioritizare al Planului de
actiune global al OMS pentru siguranta pacientilor, pentru anii 2021-2030, a fost elaborat
proiectul de ordin cu privire la aprobarea Planului de actiuni privind siguranta pacientilor pentru
anii 2025 — 2030, care transpune prevederile Recomandarii Consiliului Uniunii Europene din 9
tunie 2009 privind siguranta pacientilor, inclusiv prevenirea si controlul infectiilor asociate
asistentei medicale.

De asemenea, mentiondm cd aprobarea prezentului ordin, care reglementeaza actiuni
clare pentru toate autoritatile si institutiile din sistemul de sandtate In vederea asigurarii
imbunatatirii continue a sigurantei pacientilor, este esentiald pentru a raspunde provocdrilor
actuale legate de siguranta pacientilor si pentru a dezvolta un sistem de sdndtate robust si
eficient.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul de ordin cu privire la aprobarea Planului de actiuni privind siguranta
pacientilor pentru anii 2025 — 2030, propus de Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova,
subliniaza importanta includerii sigurantei pacientilor ca un aspect prioritar in cadrul normativ
atat la nivel national, cat si la nivel institutional, pentru alinierea la standardele internationale si




la bunele practici medicale.

Principalele prevederi ale proiectului vizeaza:

1. Transpunerea Recomandarii Consiliului Uniunii Europene din 9 iunie 2009 privind
siguranta pacientilor, inclusiv prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale,
publicata in Jumalul Oficial al Uniunii Europene C 151/1 din 3 iulie 2009 (CELEX:
32009H0703(01)).

2. Aprobarea Planului de actiuni privind siguranta pacientilor pentru anii 2025 — 2030,
care are scopul de a asigura implementarea actiunilor fundamentale pentru a promova siguranta
pacientilor la toate nivelurile sistemului de sandtate, sustinute de un angajament puternic de
conducere si de procese de ingrijire bazate pe dovezi si resurse umane bine pregatite, pentru
reducerea daunelor evitabile Tn ingrijirea medicala acordata pacientilor.

Planul de actiuni privind siguranta pacientilor pentru anii 2025-2030 are urmadtoarele
obiective generale:

- Guvernanta si leadership institutional pentru integrarea durabila a conceptului
sigurantei pacientului 1n toate componentele sistemului de sanatate;

- Sporirea sigurantei in toate etapele procesului de ingrijire a pacientilor;

- Dezvoltarea si promovarea culturii sigurantei pacientului.

3. Integrarea obiectivelor de sigurantd a pacientilor in sistemul institutional de
management al calitatii serviciilor medicale, coordonat de catre subdiviziunea sau de
responsabilul de managementul calitatii serviciilor medicale, din toate institutiile medico-
sanitare atat publice. cat si private.

4. Stabilirea actiunilor clare in vederea asigurdrii imbunatatirii continue a sigurantei
pacientilor pentru toate institutiile medico-sanitare, autoritdtile si institutiile publice din
sistemul de sandtate, In conformitate cu domeniul lor de competentd si misiunea pe care o au,
dupa cum urmeaza:

- Institutiile medico-sanitare, indiferent de forma juridica de organizare si subordonare;

- Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sanatate;

- Agentia Nationala pentru Sandtate Publica;

- Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

- Agentia de Transplant;

- Centrul National de Transfuzie a Sangelui;

- Compania Nationala de Asigurari In Medicina;

- Institutiile de invatimant medical (Universitatea de Stat de Medicind s1 Farmacie
»Nicolae Testemitanu”, Centrul de Excelenta in Medicina si Farmacie ,,Raisa Pacalo”);

- Ministerul Sanatatii.

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

Elaborarea proiectului de ordin a fost precedatd de o evaluare si analiza cuprinzétoare a
situatiei la nivelul sistemului national de sdnatate, efectuatd de cétre Biroul OMS pentru
Cadrul de prioritizare al Planului de actiune global al OMS pentru siguranta pacientilor pentru
anii 2021-2030 si Recomandarea Consiliului din 9 iunie 2009, privind siguranta pacientilor,
inclusiv prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale.

Analiza realizatd a constatat existenta unor acte normative in sistemul de sandtate axate
pe imbunatatirea sigurantei pacientilor, dar in acelasi timp a scos in evidentd necesitatea
aprobarii cadrului unitar de coordonare si realizare a activitdtilor coerente pentru imbunatatirea
continud a sigurantei pacientilor de catre institutiile medico-sanitare, autoritatile si institutiile
publice din sistemul de sanatate din Republica Moldova, in concordantd cu Recomandarea
Consiliului Uniunii Europene din 9 iunie 2009 (2009/C 151/01) si Cadrul de prioritizare al
Planului de actiune global al OMS.

Optiunea de preluare integrald/adoptare a Planului de actiune global al OMS pentru anii




2021-2030 a fost respinsd, deoarece contextul juridic, institutional si socio-economic al
Republicii Moldova necesitd adaptarea masurilor la realitatile, resursele disponibile si
vulnerabilitatile specifice sectorului sanatatii.

Astfel, a fost aleasd optiunea transpunerii depline a Recomandarii Consiliului Uniunii
Europene din 9 iunie 2009 privind siguranta pacientilor, inclusiv prevenirea si controlul
infectiilor asociate asistentei medicale in proiectul de ordin cu privire la aprobarea Planului de
actiuni privind siguranta pacientilor pentru anii 2025 — 2030, care stabileste spre implementare
actiuni concrete pentru toate institutiile medico-sanitare, autoritatile si institutiile publice din
sistemul de sdnatate In conformitate cu domeniul lor de competenta si misiunea pe care o au,
aliniate la Cadrul de prioritizare al Planului de actiune global al OMS.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Implementarea prezentului proiect de ordin nu implica actiuni de reforma structurala si
institutionald 1n sistemul de sandtate. Impactul scontat vizeazd contribuirea la realizarea
actiunilor fundamentale pentru a promova siguranta pacientilor la toate nivelurile sistemului de
sdndtate, sustinute de un angajament puternic de conducere si de procese de ingrijire bazate pe
dovezi si resurse umane bine pregatite.

Totodata, implementarea acestui cadru normativ va contribui semnificativ la
imbunatatirea sigurantei pacientilor conform bunelor practici ale tarilor Uniunii Europene si va
spori increderea populatiei in calitatea actului medical.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea proiectului de ordin nu necesitd surse financiare suplimentare celor
alocate din bugetul de stat. Cheltuielile pentru actiunile incluse spre realizare in scopul
asigurarii Tmbunatatirii continue a sigurantei pacientilor vor fi suportate de citre institutiile
desemnate, conform legislatiei in vigoare.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Proiectul de ordin vizeazd toate institutiile medico-sanitare, indiferent de tipul de
proprietate si forma juridicd de organizare. Astfel se asigura evitarea concurentei neloiale si
abordarea neechitabila fata de prestatorii publici si cei privati de servicii medicale.

4.4. Impactul social

Impactul social al proiectului In cauzd vizeaza atdt imbunatatirea continud a calitatii
serviciilor medicale si sigurantei pacientilor, cat si cresterea In final a satisfactiei acestora,
contribuind astfel la 0 mai mare incredere a populatiei in sistemul de sdnatate.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Nu este aplicabil.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Implementarea proiectului de ordin contribuie la protejarea drepturilor pacientilor,
indiferent de genul lor.

4.5. Impactul asupra mediului

Nu este aplicabil.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

S. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

Proiectul de ordin cu privire la aprobarea Planului de actiuni privind siguranta
pacientilor pentru anii 2025 — 2030 asigura transpunerea Recomandarii Consiliului din 9 iunie
2009 privind siguranta pacientilor, inclusiv prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei
medicale, publicata in Jumalul Oficial al Uniunii Europene C 151/1 din 3 iulie 2009 (CELEX:
32009H0703(01)).

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




nationald

Recomandarea Consiliului din 9 iunie 2009 privind siguranta paciengilor, inclusiv
prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale, urmareste crearea unui cadru
pentru a stimula dezvoltarea politicii in acest domeniu i actiuni viitoare in statele membre si
intre acestea, pentru a aborda problemele principale cu care se confruntd UE privind siguranta
pacientilor.

Prezentul proiect de ordin asigura transpunerea deplind a Recomandarii Consiliului, care
in anul 2024 a fost partial transpusa in prevederile Ordinului Ministerului Sanatétii nr. 749/2024
cu privire la aprobarea Regulamentului privind supravegherea, prevenirea si controlul infectiilor
asociate asistentei medicale in institutiile medico-sanitare spitalicesti.

Totodata, proiectul de ordin aproba obiective si actiuni concrete pentru institutiile
medico-sanitare, autoritatile si institutiile publice din sistemul de sandtate, aliniate la obiectivele
Planului de actiuni global al Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru calitatea ingrijirilor si
siguranta pacientilor, pentru anii 2021-2030.

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

Prezentul proiect de ordin creeaza cadrul juridic necesar pentru transpunerea deplind a
Recomandarii Consiliului din 9 iunie 2009 privind siguranta pacientilor, avind ca scop
implementarea masurilor fundamentale pentru a promova siguranta pacientilor la toate
nivelurile sistemului de sanatate, sustinute de un angajament puternic de conducere si de
procese de Ingrijire bazate pe dovezi si resurse umane bine pregétite, pentru reducerea daunelor
evitabile in ingrijirea medicald acordatd pacientilor.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In conformitate cu prevederile Legii nr. 100/2017 privind actele normative si ale
Hotararii Guvernului nr. 1230/2018 cu privire la mecanismul de consultare publica, Ministerul
Sanatatii a publicat pe pagina sa web oficiald — www.ms.gov.md, la rubrica ,,Transparenta
decizionald” si pe site-ul www.particip.gov.md anuntul privind initierea elaborarii proiectului
de ordin. https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/15090

7. Concluziile expertizelor

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

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Aprobarea proiectului de ordin nu implici modificarea sau elaborarea unor acte
normative noi.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

Prezentul proiect de ordin cu privire la aprobarea Planului de actiuni privind siguranta
pacientilor pentru anii 2025 — 2030 va fi implementat de Ministerul Sanatatii prin intermediul
institutiilor medico-sanitare, autoritdtilor si institutiilor publice din sistemul de sdnatate
desemnate in conformitate cu domeniul de competenta si reglementarile aprobate.

Responsabilitatea privind coordonarea generala a realizarii Planului de actiuni privind
siguranta pacientilor pentru anii 2025 — 2030 revine subdiviziunilor Ministerului Sanatatii,
conform domeniului de competenta.

Procesul de monitorizare a implementdrii Planului de actiuni privind siguranta
pacientilor la nivel national se va realiza de catre Directia managementul calitatii serviciilor de
sandtate din cadrul Ministerului Sanatatii.

Ministru Ala NEMERENCO
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