NOTA INFORMATIVA
___ laproiectul
CODULUI SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

CONDITIILE CE AU IMPUS ELABORAREA PROIECTULUI DE COD
AL SANATATII, FINALITATILE URMARITE PRIN IMPLEMENTAREA
REGLEMENTARILOR PROIECTULUI

Sanatatea si bunastarea sunt scopuri umane universale, considerate la ora
actuala ca fiind drepturi umane vitale, componente majore ale dezvoltarii echitabile
umane, economice si sociale si, totodata, o resursa pentru viata de zi cu zi. Din ce in
ce mai mult, aceste scopuri sunt considerate ca fiind centrale pentru dezvoltarea si
siguranta oamenilor. Actualmente, sanatatea nu mai este vazuta doar in termeni
simpli de consum care necesita finantat, dar este considerata in sine o valoare care
trebuie de sprijinit si Tmbunatatit in mod echitabil, si, Tn acelasi timp, drept un
concept pozitiv, care accentueaza resursele sociale si personale, precum si
capacitatea fizica.

In epoca actuald, sanatatea se afla Tn prim-planul preocuparilor cum nu a
mai fost pana acum, mai ales, din cauza globalizarii si a raspandirii rapide a bolilor
transmisibile, aceasta pentru a aminti cu titlu de exemplu doar doi factori. Sanatatea
a devenit o componenta importantd a dezbaterilor din sfera economiei, diplomatiei
si securitatii. Sectorul ocrotirii sanatatii este un sector economic major n sine, care
asigurd numeroase locuri de muncé si stimuleaza dezvoltarea stiintei, cercetarii si
tehnologiei. Dimensiunile sanatatii privitoare la drepturile omului sunt
omniprezente. Acestea sunt doar unele dintre motivele pentru care sénatatea este
atat de importanta.

incepand cu data de 27 august 1991, cand a fost proclamata independenta
Republicii Moldova, au fost elaborate si adoptate in jur de 20 legi organice sau
ordinare distincte in domeniul ocrotirii sanatatii. Legea ocrotirii sanatatii nr. 411-
X1 din 28 martie 1995 este legea de baza in domeniu, dar normele acestei Legi la
momentul actual sunt Tn mare parte depasite de realitatile sociale, economice,
politicile si juridice existente in Republica Moldova. Aceeasi situatie se observa in
privinta multor din celelalte legi din domeniul ocrotirii sanatatii, care Tnca sunt in
vigoare la momentul actual. In asemenea conditii, situatia social-economic si
politico-administrativa impune o reevaluare si o sistematizare legislativa complexa
a normelor juridice apartinand domeniului ocrotirii sanatatii, realizandu-se prin
cuprinderea lor unitara intr-un Cod al Sanatatii. Aceste procese de sistematizare si
reevaluare isi propun drept scop sa largeasca sfera de reglementare a legislatiel
nationale n domeniul ocrotirii sanatatii, avand Tn vedere ca ocrotirea sanatatii
devine un domeniu intersectorial al activitatii umane, si, prin consecinta necesita o
colaborare intersectoriala complexa, care se realizeaza Tntre multipli actori sociali.

La nivel mondial, prima data importanta unei colaborari intersectoriale
pentru sanatate a fost recunoscuta in declaratia Organizatiei Mondiale a Sanatatii



(World Health Organization - WHO) adoptata la Alma Ata in anul 1978. Principiile
declaratiei de la Alma Ata a fost preluate si dezvoltate ulterior in Carta de la Ottawa
pentru Promovarea Sanatatii din 1986, care a stabilit necesitatea reglementarii unor
“politici publice sanatoase” (“healthy public policies” - 1in traducere), ca un
domeniu cheie de promovare a sanatatii.

La nivel european, drept emanatie a declaratiilor mentionate, s-a cristalizat
principiul fundamental (strategic) de “Sanatate in toate politicile” (“Health in All
Policies” - n traducere), avand drept scop colaborarea intre diferite sectoare pentru
atingerea unor obiective comune si includerea aspectelor legate de sanatate in
elaborarea de politici in diferite sectoare care influenteaza sanatatea, cum ar fi
transportul, agricultura, utilizarea terenurilor, locuinte, siguranta publica si educatia.
Principiul “Sanatate Tn toate politicile” reafirma rolul esential al sanatatii in
abordarea politicilor si factorilor structurali care afecteaza sanatatea, fiind promovat
de catre autoritatile Uniunii Europene drept o oportunitate pentru ca in sectorul
sanatatii publice sa se implice 0 gama mai larga de parteneri. Implicarea respectiva
este necesard pentru a raspunde la provocéarile complexe si actuale de sanatate cu
care se confrunta populatia unei anumite tari si de a oferi 0 imagine de ansamblu
asupra experientei de colaborare trans-sectoriale pentru abordarea factorilor sociali
determinanti ai sanatatii.

Pentru a transpune principiul “Sanatate Tn toate politicile” (“Health in All
Policies”) Tn legislatia nationala a Republicii Moldova, se impune, in primul rand,
sa se efectueze procesul prenotat de sistematizare a normelor cuprinse in diferite
acte legislative Tn vigoare din domeniul ocrotirii sanatatii. Conform art. 52 alin. (1)
din Legea privind actele legislative nr. 780-XV din 27 decembrie 2001,
sistematizarea actelor legislative Thseamna organizarea lor dupd@ anumite criterii
pentru facilitarea utilizarii normelor juridice si aplicarea lor uniforma. Potrivit alin.
(2) lit. b) al aceluiasi text legal, codificarea reprezinta o sistematizare complexa,
intr-o conceptie unitard, a normelor juridice apartinind unei ramuri distincte a
dreptului, aceasta realizindu-se prin cuprinderea lor intr-un singur cod.

Conform art. 53 din Legea privind actele legislative nr. 780-XV din 27
decembrie 2001, care stabileste notiunea legala de cod si trasaturile acestuia:

(1) Codul este actul legislativ care cuprinde Tntr-un sistem unitar cele mai
importante norme dintr-o anumita ramura a dreptului.

(2) Structura codului reflecta sistemul ramurii de drept respective.

(3) Codul trebuie sa intruneasca urmatoarele trasaturi calitative:

a) precizia;

b) claritatea;

c) logica;

d) integralitatea;

e) caracterul practic.

Proiectul Codului Sanatatii al Republicii Moldva vine sa raspunda la
necesitatea sistematizarii unitare si complexe, intr-un singur act legislativ organic,



precis si integral, a principalelor norme legislative din domeniul ocrotirii sanatatii
actualmente Tn vigoare in Republica Moldova.

STRUCTURA CODULUISANATATII A REPUBLICII MOLDOVA,
PRINCIPALELE PREVEDERI, EVIDENTIEREA ELEMENTELOR NOI,
EFECTUL SCONTATDEREALIZAREA PROIECTULUI

Proiectul Codului Sanatatii al Republicii Moldova este structurat in 14
(paisprezece) titluri, dupa cum urmeaza:

Titlul 1 Dispozitii generale

Titlul Il Organizarea sistemului national de sanatate

Titlul 111 Sanatatea publica

Titlul IV Asistenta medicald. Forme de asistenta medicala

Titlul V Séanatatea mentala

Titlul VI Transplantul de organe, tesuturi si celule umane

Titlul VII Donarea de sange si transfuzia sanguina

Titlul VIII Managementul calitatii asistentei medicale

Titlul 1X Resursele umane ale sistemului national de aanatate.

Organizarea si functionarea Colegiului Medicilor si Farmacistilor

din Republica Moldova

Titlul X Medicamentul si Dispozitivele Medicale. Activitatea farmaceutica

Titlul XI Sisteme informationale Tn sanatate (e-Sanatate)

Titlul XII Asigurarea obligatorie de asistenta medicala

Titlul X111 Protectia persoanelor in cadrul sistemului national de sanatate.

Mijloace si modalitati de protectie

Titlul X1V Dispozitii finale si tranzitorii

Titlul I Dispozitii generale

Prevederile Titlului I ,,Dispozitii generale” din proiectul Codului Sanatatii
cuprinde norme introductive, care stipuleaza scopul si obiectul proiectului de Cod al
Sanatatii. Astfel, Titlul 1 contine norme privind domeniul si principiile de
reglementare, precum si stabileste competentele generale ale autoritatilor publice in
domeniul sanataii.

Titlul | este compus din 4 capitole.

Capitolul I - stipuleaza dispozitiile introductive, in care se includ obiectul
si scopul Codului, tennenii si expresiile general utilizate in cuprinsul acestuia.

Capitolul 1l - stabileste domeniul de reglementare, sfera de aplicare,
precum si raportarea normelor Codului cu dispozitiile tratatelor internationale.

Capitolul Il - stipuleaza principiile de reglementare, fundamentale si
specifice, ale domeniului ocrotirii sanatatii, cat si sistemului national de sanatate.
Printre acestea trebuiesc mentionate principiile fundamentale precum: recunoasterea
vietii umane, a sanatatii omului ca valoare suprema; respectarea drepturilor
fundamentale ale omului si a demnitatii fiintei umane in domeniul ocrotirii sanatatii,
garantarea realizarii acestor drepturi de catre stat; prioritatea intereselor pacientului



la orice etapa de acordare a ajutorului medical; stabilirea increderii reciproce dintre
pacient si lucratorul medical; prioritatea speciald a ocrotirii sanatatii mamei si
copilului; stabilirea responsabilitatii autoritatilor si institutiilor, a persoanelor cu
functii de conducere din acestora pentru realizarea ineficienta a drepturilor
cetatenilor Tn domeniul ocrotirii sanatatii; utilizarea realizarilor stiintei, tehnicii si
practicii medicale moderne in activitatea prestatorilor de servicii de sanatate;
apararea drepturilor personalului medico-sanitar si farmaceutic, controlul asupra
exercitarii obligatiunilor profesionale; orientarea profilacticd a asigurarii sanatatii
populatiei Tn toate sferele de activitate vitala, etc..

Capitolul 1V - stabileste competentele generale ale autoritatilor publice in
domeniul sanatatii. Capitolul respectiv enunta atributiile de baza ale parlamentului,
guvernului, Ministerului Sanatatii si autoritatilor administratiei publice locale in
domeniul reglementat.

Trebuie de mentionat ca prevederile Titlului I din proiectul Codului
Sanatatii, vin in premiera sa stabileasca o delimitare clara a notiunilor de ,,domeniul
ocrotirii sanatatii”, ,,sistemul national de sanatate”, si altele. In acest sens, la
elaborarea prevederilor din titlul respectiv au fost luate Tn consideratie obiectiile
expuse in adresa Curtii Constitutionale al Republicii Moldova prin Hotararea nr. 1
din 30 ianuarie 2014 ,,Privind sistarea procesului pentru controlul constitutionalitatii
Hotararii Guvernului nr. 1022 din 28 decembrie 2012 cu privire la reorganizarea
unor institutii medico-sanitare publice (Sesizarea nr. 44 a/2013)” (Monitorul Oficial
al Republicii Moldova, 2014, 67-71, art. 8), prin care Curtea Constitutionala a
constatat existenta unor lacune in legislatie, datorate nerealizarii prevederilor
articolului 36 alin. (3) din Constitutie, potrivit carora structura sistemului national
de ocrotire a sanatatii si mijloacele de protectie a sanatatii fizice si mentale a
persoanei urmeaza sa fie stabilite prin lege organica. Astfel, Curtea Constitutionala
a subliniat ca prevederile Legii ocrotirii sanatatii nr. 411—XII1 din 28 martie 1995 in
redactia existenta nu stabilesc clar si previzibil structura sistemului national de
ocrotire a sanatatii, precum si mijloacele de protectie a sanatatii fizice si mentale a
persoanei. Notiunea de sistem, Tn opinia Curtii Constitutionale, presupune un
ansamblu de elemente dependente intre ele, care formeaza un intreg organizat si
care face ca o activitate practici si functioneze potrivit scopului urmérit. In
continuare, Curtea a considerat cd, pentru realizarea prevederilor constitutionale
cuprinse in articolul 36 alin. (3), este necesar a defini clar, prin lege, structura
sistemului national de ocrotire a sanatatii si organizarea institutionald, institutiile
care se incorporeaza in respectivele unitafi, precum si mijloacele de protectie a
sanatatii fizice si mentale a persoanei.

Prin urmare, in premiera, proiectul Codului Sanatatii al Republicii Moldova
vine sa stipuleze si sa reglementeze la nivel de lege notiunile prenotate, precum si
alte definitii, care sa asigure domeniului ocrotirii sanataii si sistemului national de
sanatate conditiile accesibilitatii, preciziei, consecutivitatii, stabilitatii i
predictabilitatii normelor juridice, ceea ce in final, va avea drept efect alinierea
notiunilor si principiilor de reglementare stabilite Tn Titlul I, precum si in ntreg



proiectul de Cod, la notiunile si principiile existente la nivel national, mondial si
european, si, implicit, la standardele existente in materie la nivel international.

Titlul I'l Organizarea sistemului national de sanatate

Prevederile Titlului Il. Organizarea Sistemului National de Sanatate
stabileste structura sistemului national de sanatate, principalele forme juridico-
organizationale ale structurile din sistemul national de sanatate, reglementari privind
evaluarea, acreditare, licentiere si finantare a domeniului ocrotirii sanataii,
patrimoniul si baza tehnico-materiala a prestatorilor de servicii de sanatate.

Titlul 11 este compus din 7 capitole.

Capitolul I - stipuleaza norme ce tin de structura sistemului national de
sanatate.

In carul capitolului respectiv sunt stabilite principalele autoritati, institutii si
structuri din sénatate, cu stabilirea formelor juridico-organizationale si atributiilor
generale acestora. Printre acestea enumeram: Parlamentul, Guvernul, Ministerul
Sanatatii, Serviciul de Supraveghere de stat a Sanatatii Publice; unitatile de asistenta
medicala, unitatile farmaceutice, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale; Agentia de Transplant; structurile competente in domeniul donarii de
singe, componente sanguine, producerii preparatelor sanguine si transfuziei
sanguine; institutiile de Tnvatamant medical; Compania Nationalda de Asigurari n
Medicina.

Capitolul 11 - reglementeaza administrarea sistemului national de sanatate
si subordonarea unitatilor din sistemul national de sanatate.
Capitolul 11 - stipuleaza normele generale privind finantare ale sistemului

national de sanatate. Printre acestea mentionam finantarea ocrotirii sanatatii din
fondurile asigurarilor obligatorii de asistentda medicala si finantarea activitatilor de
invatamint si activitatilor stiintifice in domeniul sanatatii.

Capitolul 1V -contine norme ce tin de patrimoniul institutiilor publice si
baza tehnico-materiala a prestatorilor de servicii de sanatate. Astfel, baza tehnico-
materialda a sistemului national de sanatate se constituie din cladiri, instalatii
ingineresti, laboratoare, instalatii farmaceutice, camine studentesti, terenuri,
dispozitive medicale, echipamente, mijloace de transport, utilaje si alte si alte
mijloace tehnico-materiale prevazute de actele normative in vigoare. Dezvoltarea
bazei tehnico-materiale se realizeaza din contul mijloacelor bugetare, mijloacelor
fondurilor de asigurari medicale si mijloacelor prestatorilor de servicii de sanatate,
in ceea ce priveste patrimoniul institutiei publice din sistemul de sanatate se
stipuleaza ca patrimoniul institutiei publice din sistemul de sanatate reprezinta
totalitatea drepturilor si obligatiilor patrimoniale (care pot fi evaluate in bani),
privite ca 0 suma de valori active si pasive strins legate intre ele, apartinind
institutiei respective si care se formeaza din: a) bunuri obtinute in proprietate sau
procurate pe parcursul activitatii; b) mijloacele financiare obtinute in urma prestarii
serviciilor medicale, inclusiv contra plata; ¢) mijloacele bugetului de stat; d)
mijloacele fondurilor asigurarii obligatorii de asistenta medicala si asigurarilor



facultative de sanatate; €) mijloacele bugetelor autoritatilor administratiei publice
locale, dupa caz; f) credite bancare (in volumul aprobat de Consiliul Administrativ
si coordonat cu fondatorul); g) venituri obtinute din arendarea echipamentului si
incaperilor; h) mijloacele provenite de la sponsori si din fondurile de binefacere; i)
alte surse de venit permise de legislatia n vigoare.

Capitolul V - stabileste dispozitii, criterii de evaluare si acreditare a
unitatilor medico-sanitare si farmaceutice, precum si institutiilor de sanatate
publica, organizarea si functionarea sistemului national de evaluare si acreditare in
sanatate. Prevederile Capitolului VI incorporeaza majoritatea normelor existente la
momentul actual in domeniul respectiv, cu principiile de baza de evaluare i
acreditare a unitatilor medico-sanitare si farmaceutice si institutiilor de sanatate
publicd. Tn continuare, este reglementat statutul juridic si atributiile Consiliului
National de Evaluare si Acreditare Tn Sanatate, procedurile de evaluare si acreditare
a prestatorilor de servicii de sanatate.

in premiera, sunt stabilite prevederi referitor la suspendarea si reluarea
valabilitatii certificatelor de acreditare precum si cazurile de retragere al acestuia. in
continuare, sunt stipulate procedurile privind eliberarea duplicatului si reperfectarea
certificatului de acreditare. Tn anexa la titlul 1l se regasesc taxele pentru evaluarea
institutiilor si a intreprinderilor medico-sanitare si farmaceutice private prezente la
momentul actual.

Capitolul VI - cuprinde normele existente in ceea ce priveste licentierea in
sanatate.

Fundamentarea economico-financiara:

Sub aspect economico-fmanciar implementarea prevederilor Titlului 1l din
proiectul de Cod nu va necesita cheltuieli substantiale, avind in vedere ca acesta nu
contine prevederi noi care sa genereze cheltuieli suplimentare din fondurile
bugetului public.

Titlul 111 Sanatatea publica

Promovarea Si protejarea sanatatii populatiei pe tot parcursul vietii
reprezintd unul dintre cele mai importante obiective ale comunitatii mondiale,
reflectata in obiectivele de dezvoltare ale Mileniului si Strategia ,,Sanatatea pentru
toti Tn secolul 21” a Organizatiei Mondiale a Sanatatii. Prin adoptarea Politicii
Nationale de Sanatate, statul a plasat sanatatea in calitate de cea mai de pret valoare
si componenta indispensabila a dezvoltarii si prosperarii socio-economice. Acest
document cadru pune bazele reorientarii asistentei medicale de la o politica de
tratament catre o politicd de promovare a sanatatii si prevenire a maladiilor.

Alinierea Republicii Moldova la rigorile internationale si comunitare
presupune racordarea sistemului de sanatate si a domeniului de sanatate publica la
cerintele internationale, in special la Regulamentul Sanitar International (2005).

Structura si capacitatea Serviciului de Supraveghere de Stat a Sanatatii
Publice, precum si activitatea acestuia, traditional orientate spre prevenirea i
combaterea bolilor infectioase, reglementarea expunerii la factori de risc i



supravegherea aplicarii legislatiei de supraveghere necesita a fi adaptate la
provocarile noi de sanatate ale societafii.

Cadrul normativ Tn domeniul sanatatii publice este aliniat astfel la
prioritatile nationale de dezvoltare si armonizat cu legislatia comunitard. Se impune
organizarea unui raspuns adecvat si coordonat la provocarile noi pentru sanatatea
publica, urmeaza a fi crescut nivelul de monitorizare a determinantilor starii de
sanatate si de evaluare a impactului lor asupra sanatatii publice.

Astfel, reiesind din necesitatea stabilirii cadrului juridic privind asigurarea si
supravegherea de stat a sanatatii, precum si din necesitatea adoptarii unui nou cadru
normativ in conformitate cu legislatia comunitara si recomandarile Organizatiei
Mondiale a Sanatatii, inclusiv a Biroului Regional pentru Europa al OMS (BRE a
OMS) a fost elaborat titlul 111 din proiectul Codului Sanatatii cu privire la sanatatea
Publica.

Dintre documentele de baza din domeniu mentionam:

. Rezolutia BRE a OMS EUR/RC58/R4 privind guvernarea
sistemelor de sanatate;

. Rezolutfia BRE a OMS EUR/RC58/R4 privind sanatatea si
strategiile de modificare comportamentalg;

. Regulamentul Sanitar International (2005), aprobat de catre
Asambleea Mondiala a Sanatatii WHAS58.3;

Principalele prevederi si elementele noi din cuprinsul Titlului I11:

Avind in vedere importanta perfectionarii asigurarii sanatatii publice si a
activitatilor de supraveghere a ei si reiesind din necesitatea adoptarii unui cadru
normativ in conformitate cu recomandarile si politicile organismelor internationale
si comunitare Tn domeniu a fost elaborat proiectul legii privind supravegherea de
stat a sanatatii publice.

Titlul 111 este compus din 12 capitole.

Majoritatea normelor legale contin prevederi ajustate la noile provocari
pentru sanatatea publica.

Capitolul I - Notiunile de baza (Dispozitiile generale), care include
obiectul, scopul si domeniul de reglementare, notiunile aplicabile in sensul titlului
analizat, principiile de baza a politicii de stat in domeniul sanatatii publice, functiile
de baza si domeniile de activitate Th supravegherea sanatatii publice, precum si
legislatia Tn domeniu.

Capitolul 1l - Cooperarea autoritatilor in asigurarea sanatatii publice,
reglementeaza competentele autoritatilor de diferite nivele Tn asigurarea sanatatii
publice, activitatea de colaborare Tn asigurarea si supravegherea sanatatii publice,
stabileste organul coordonator al activitatilor de sanatate publica.

Capitolul 111 - Sistemul de supraveghere de stat a sanatatii publice.
Capitolul respectiv reglementeaza managementul sistemului de supraveghere de stat
a sanatatii publice, stabileste, ca activitatea de supraveghere a sanatatii publice este
efectuata de Serviciul de Stat de Supraveghere a Sanatatii Publice, prevede
organizarea ntregului sistem de supraveghere a sanatatii publice. Capitolul include



drepturile si obligatiunile conducatorilor Serviciului de Supraveghere de Stat a
Sanatatii Publice si a personalului autorizat cu dreptul de control de stat.

Capitolul 1V - Autorizarea sanitara a produselor, serviciilor si activitatilor,
stipuleazd cerinte referitor la organizarea autorizarii sanitare a produselor,
serviciilor si activitatilor, la efectuarea expertizei sanitare. Ca forme de autorizare
sanitara sunt prevazute avizarea sanitard, inregistrarea de stat, certificarea. De
asemenea, este prevazuta procedura notificarii autoritatilor de sanatate publica
despre plasarea pe piata a unor produse in scopul monitorizarii impactului lor asupra
sanatatii publice.

Capitolul V - Cerinte generale in domeniul asigurarii sanatatii publice,
prevede cerinte sanitare privind sistematizarea si constructia localitatilor, cerinte
privind solul, mentinerea teritoriilor localitatilor, a unitatilor economice. In scopul
protectiei sanatatii publice se contin cerinte privind aerul atmosferic si din incaperi,
nivelul factorilor fizici, cerinte privind siguranta produselor si serviciilor, inclusiv a
produselor alimentare si materialelor care vin Tn contact cu ele, asigurarea sanatatii
nutritionale, alimentarea populatiei cu apa potabila, sursele de folosire a apei,
cerintele fata de mediul ocupational, activitatile cu surse de radiatii ionizante,
precum si cerinte privind educatia populatiei si instruirea igienica a angajatilor.

Capitolul VI - Promovarea sanatatii, stipuleaza cerinte referitor la
activitatile de promovare a sanatatii.
Capitolul VII - Supravegherea si prevenirea bolilor, stipuleazd cerinte

privind examenele medicale profilactice, privind prevenirea aparitiei si raspandirii
bolilor transmisibile si non-transmisibile, vaccinarea profilactici a populatiei,
privind prevenirea raspandirii internationale a bolilor.

Capitolul VIII - Urgentele de sanatate publica, stipuleaza cauzele posibile
ale urgentelor de sanatate publica, cerinte privind asigurarea gradului de pregatire
catre acestea, masurile privind detectarea si notificarea urgentelor de sanatate
publica, prevederi referitor la evaluarea riscului de declansare a acestor urgente,
conditiille de declarare si anulare a starii de urgenta de sanatate publica,
Tmputernicirile speciale pentru perioada starii de urgenta de sanatate publica in
privinta incaperilor, bunurilor si persoanelor, precum si cerinte referitor la
informarea publicului.

Capitolul IX - Resursele sistemului de supraveghere a sanatatii publice,
contine prevederi referitor la resursele umane ale Serviciului de Stat de
Supraveghere a Sanatatii Publice, la finantarea activitatilor de sanatate publica.

Capitolul X - Reglementarea sanctiunilor si proceduri specifice in cazul
incalcarii legislatiei sanitare, care stabileste formele de raspundere pentru incélcarea
legislatiei sanitare, stipuleaza responsabilitatea privind Tncalcarea legislatiei
sanitare, competenta privind tragerea la raspundere contraventionald, suspendarea
activitatii unitatii economice, reclamarea actiunilor factorilor de decizie si a
specialistilor Serviciului de Stat de Supraveghere a Sanatatii Publice.

Capitolul XI - Programele nationale de sanatate.

Fundamentarea economico-financiara:



Sub aspect economico-financiar implementarea Titlului 11l din proiectul de
Cod nu va necesita cheltuieli substantiale, avind Tn vedere ca sistemul de
supraveghere de stat a sanatatii publice exista si functioneaza la momentul actual.
Atributiile si responsabilitatile acestui serviciu vor fi optimizate, excluzindu-se
dublarile de functii cu alte autoritati.

Rezultatele scontate:

Implementarea normelor legale cuprinse in continutul Titlului 11 vor fi
foarte oportune Tn lumina asigurarii unor mecanisme suplimentare noi de asigurare
si supraveghere a sanatatii publice, de monitorizare si evidentiere a factorilor de risc
pentru sanatate, de elaborare si implementare a unor masuri adecvate de reducere a
impactului factorilor de risc asupra sanatatii, de promovare a sanatatii, de implicare
a tuturor partilor interesate in asigurarea sanatatii publice. Adoptarea normelor care
reglementeaza domeniul de sanatate publica va contribui esential la Tmbunatatirea
situatiei de protectie a sanatatii populatiei, la ameliorarea calitatii vietii si sanatatii
populatiei, la promovarea sanatatii, prevenirea maladiilor si asigurarea accesului la
servicii de sanatate de o inalta calitate pentru toti cetatenii tarii. In cele din urma, se
va obtine consolidarea unei societati sanatoase.

Titlul IV. Asistenta Medicald. Forme de Asistenta Medicala

Asistenta medicala reprezintd una din activitatile primordiale, constituie
esenta medicinii, ca activitate umana si reprezinta ingrijirea unei persoane bolnave
(pacient) de catre personalul medical calificat.

Asistenta medicald cunoaste mai multe forme, in functie de modalitatile si
scopurile urmarite la acordarea acesteia. Astfel, principalele forme de asistenta
medicala reprezinta asistenta medicald primara, asistenta medicala de urgenta si
asistenta medicala spitaliceasca.

Titlul 1V din proiectul de Cod are drept scop stabilirea, reglementarea
organizarii si functionarii diferitor forme de asistenta medicald, precum si
delimitarea clara intre acestea.

Titlul IV este compus din 4 capitole.

Capitolul 1 - Asistenta Medicala Primara reglementeaza domeniul si
formele de organizare a prestarii serviciilor de asistentda medicald primara. Este
stabilit in premiera la nivel legislativ statutul medicului de familie, ale institutiilor
publice ori private Tn care acesta Tsi desfasoara activitatea. In ceea ce priveste
caracteristicile asistentei medicale acordate de medicul de familie acestea sunt
urmatoarele: constituirea punctului de prim-contact in cadrul sistemului de sanatate,
oferind acces nediscriminatoriu pacientilor si ocupindu-se de toate problemele de
sanatate ale acestora; asigurarea permanentei serviciilor de asistenta medicala
primard; utilizarea eficienta a resurselor sistemului de sénatate, coordonind asistenta
medicald; colaboreaza cu ceilalti reprezentanti din asistenta medicala primara si
asigura legatura pentru celelalte specialitati; este orientata catre individ, familie si
comunitate; se bazeaza pe comunicarea directd medic - pacient, care duce la
stabilirea unei relatii Tn timp; asigura continuitatea actului medical si ingrijirilor



determinate de nevoile pacientilor; rezolva problemele de sanatate acute si cronice
ale pacientilor; promoveaza sanatatea si starea de bine a pacientilor prin interventii
adecvate si eficiente;urmareste rezolvarea problemelor de sanatate ale comunitatii;
se ocupa de probleme de sanatate in dimensiunea lor fizica, psihologica, sociala si
culturald, Tn limita teritoriului administrativ determinat.

In premierd pentru Republica Moldova se instituie cabinetul medicului de
familie ca unitate juridico-organizationald in cadrul careia un medic de familie Tsi
poate sa-si desfasoare activitatea. Concomitent este efectuata o enuntare detaliata a
serviciilor de medicind de familie, fiind facuta astfel o delimitare clara al acesteia
fata de alte forme de asistenta medicala.

Capitolul Il - Asistenta Medicala Urgentd, capitolul respectiv la randul lui
defineste forma de asistenta medicala urgenta, precum si stabileste garantiile
fundamentale, si care sunt inerente pentru forma respectiva de asistentd medicala.
Capitolul respectiv stabileste sistemul national de asistenta medicala urgenta,
modalitatile de acordare al primului ajutor de baza si primul ajutor calificat,
acordarea asistentei medicale urgente si a primului ajutor calificat. Se
reglementeaza serviciile de ambulanta medicald, asistenta de urgenta in caz de
accidente colective, calamitati si dezastre Tn faza prespitaliceasca. Asistenta
medicald urgenta reprezinta un ansamblul de masuri diagnostice si terapeutice
intreprinse de catre personalul medical calificat, acordata la diferite niveluri de cétre
medici si asistenti medicali cu diferite grade de pregatire, in cazurile de urgente
medicale. Sistemul national de servicii de asistenta medicala urgenta urmeaza sa
asigure asistenta medicala de urgenta populatiei in caz de urgente medico-
chirurgicale prin structuri organizate pe principii si reguli similare si care utilizeaza
in activitatea lor proceduri terapeutice si manageriale standardizate si etapizate,
incepand cu primul ajutor si termindnd cu ajutorul specializat si/sau calificat n
cazurile de urgenta medicala.

In cuprinsul capitolului prenotat se stabilesc garantiile fundamentale de
asistenta medicala urgenta, conferite oricarei persoane din Republica Moldova.

Ulterior, este reglementata structura sistemului national de asistenta
medicala urgenta, modalitatile de acordare a primul ajutor de baza si primul ajutor
calificat, precum si acordarea asistentei medicale urgente, serviciile de ambulanta
medicala si serviciile mobile de urgentd, reanimare si descarcerare (SMURD). In
final, capitolul Il din titlul IV stipuleazd modalitatile de asistenta de urgenta in
cazurile de accidente colective,calamitati si dezastre n faza prespitaliceasca.

Capitolul 111 - Asistenta Medicala Spitaliceasca stabileste criteriile
generale pentru desfasurarea activitatii spitalicesti si cadrul juridic de activitate a
spitalelor. Este efectuatda o reglementare amanuntita a organizarii si functionarii
spitalelor din Republica Moldova, care are drept scop optimizarea cheltuielilor, cat
si eficientizarea gestionarii finantelor publice, fara ca procesele respective sa
afecteze activitatea si dezvoltarea spitalelor, accesul populatiei la servicii spitalicesti
de Tnalta calitate si siguranta.



in continuare sunt mentionate tipurile de servicii medicale prestate de spitale
si formele de spitalizare, colaborarea intra - si intersectoriala ale spitalelor, resursele
acestora in calitate de prestatori de servicii de sanatate, precum si se stabilesc
obligatiile fondatorilor referitor dotarea si alocarea mijloacelor financiare pentru
constructia, reconstructia, reparatia capitala a edificiilor spitalelor, procurarea
dispozitivelor medicale costisitoare, Tn vederea implementarii tehnologiilor
medicale si informationale moderne, inclusiv a transportului sanitar,necedare pentru
spitale a unor servicii de sanatate corespunzatoare.

Capitolul 1V - Alte Forme de Asistenta Medicalda. in cadrul capitolului
respectiv. se reglementeaza alte forme de asistenta medicala precum asistenta
medicala comunitara, asistenta medicala stomatologica, asigurarea medico-sociala a
unor categorii ale populatiei, modalitatile de acordare a serviciilor de sanatate
suplimentare acordate Tn institutiile de invatamint.

Fundamentarea economico-financiara:

Implementarea prevederilor Titlului 1V din proiectul de Cod nu va necesita
cheltuieli suplimentare, avind in vedere ca acesta vine sa reglementeze la nivel de
lege relatii juridice, economico-fmanciare si patrimoniale de facto existente n
sistemul national de sanatate la momentul actual. Mai mult decét atat, instituirea n
premierd pentru Republica Moldova a cabinetului medicului de familie ca unitate
juridico-organizationala in cadrul careia un medic de familie isi poate sa-si
desfasoare activitatea, va da posibilitate medicilor de familie sa activize Th mod
independent, si respectiv sa beneficieze de proiecte de finantare suplimentara, ceea
ce va avea drept impact, crearea noilor locuri de munca si remunerarea suplimentara
a specialistilor Tn medicina de familie.

Titlul V. Sanatatea mentala

Asistenta medicala psihiatrica reprezinta o forma specifica de asistenta
si boli mintale. Astfel, asistenta medicala psihiatrica se ocupa cu prevenirea,
diagnosticarea, tratamentul si reabilitarea categoriei de persoane mentionate.

Psihiatria poate fi definita ca o ,,disciplina de sinteza” prin care urmarirea Si
mentinerea sanatatii mentale, acesta fiind scopul sau principal, se obtin luand in
considerare diversi factori: psihologici, socio-culturali, politici, juridici, medico-
farmacologici. Domeniul sanatatii mentale si psihiatriei se extinde in multe alte
specialitati medicale. Tulburarile psihice si bolile mintale influenteaza aproape toate
aspectele vietii unui pacient, functiile fizice, comportamentul, afectivitatea,
perceperea realitatii, relatiile interumane, sexualitatea, munca si timpul liber.
Asemenea tulburari sunt cauzate de interactiunea unor factori complecsi, biologici,
sociali si spirituali, care nu pot fi totdeauna pusi Tn evidentd cu siguranta. Sarcina
psihiatriei este sa clarifice rolul acestor diversi factori si influenta lor asupra
manifestarilor din cursul bolilor mintale.



Titlul V 1si propune reglementarea in detaliu a tuturor aspectelor ce {in de
sanatatea mentala si asistenta medicala psihiatrica, Tn spiritul drepturilor omului si
nivelului de stiintd medicala existent la momentul actual.

Titlul V este compus din 5 capitole.

Capitolul I - dispozitii generale privind asistenta medicala psihiatrica, care
reglementeaza bazele asistentei psihiatrice medicale si principiile acordarii ei. Se
stabilesc drepturile persoanelor suferinde de tulburari psihice si obligativitatea
liberului consimtamant la solicitarea asistentei psihiatrice, diagnosticul, tratarea si
acceptarea tratamentului medical psihiatric.

Capitolul 11 - capitolul respectiv se axeaza pe tipurile de asistenta medicala
psihiatrica, inclusiv examenul psihiatric exercitat fard liberul consimtamint al
persoanei sau al reprezentantului ei legal. Sunt stabilite temeiurile pentru spitalizare
in stafionarul de psihiatrie, inclusiv fara liberul consimtaméant. Capitolul
reglementeaza masurile de asigurare a securitafii la acordarea de asistenta
psihiatrica, precum si modalitatile de adresare in instantele judecatoresti cu actiuni
privind controlul legalitétii dispunerii tratamentului psihiatric.

Capitolul 111 - stipuleaza institutiile si persoanele care acorda asistenta
psihiatrica, precum si drepturile si obligatiile personalului medical si ale altor
specialisti care acorda asistenta psihiatrica.

Capitolul 1V - stabileste supravegherea si controlul activitatii de acordare a
asistentei psihiatrice. Se reglementeaza protectia sociala si personala a pacientilor.

Capitolul V - reglementeaza modalitatile de contestare a actiunilor de
acordare a asistentei psihiatrice, stabilind astfel garantii suplimentare persoanelor
care considera ca fiind lezate drepturile lor in cadrul acordarii asistentei medicale
psihiatrice. In premierd, se propune instituirea unor termene mai restranse de
examinare a reclamatiilor privind respectarea drepturilor si intereselor legitime ale
persoanelor la acordarea de asistenta psihiatrica

Fundamentarea economico-financiara:

Sub aspect economico-financiar implementarea prevederilor Titlului V din
proiectul de Cod nu va necesita cheltuieli substantiale, avind in vedere ca acesta nu
contine prevederi noi care sa genereze cheltuieli suplimentare din fondurile
bugetului public.

Titlul VI Transplantul de organe, tesuturi si celule umane

Transplantul de organe, tesuturi si celule umane reprezinta nlocuirea totala
sau partiala a unui organ sau tesut bolnav cu un organ sau tesut sanatos, sau cu parti
ale acestuia, provenind de la un donator. Organul sau tesutul prelevat pentru
transplantare (numit si grefon) poate proveni de la donatori vii sau de la donatori
decedati.

Prevederile Titlului VI stabilesc cadrul legal pentru activitatile de transplant
din Republica Moldova.

Titlul VI este compus din 10 capitole.



Capitolul I - contine dispozitii generale ce tine domeniul de reglementare si
sfera de aplicare, cadrul juridic privind transplantul de organe, tesuturi si celule
umane.

Capitolul Il - reglementeaza organizarea activitatii in domeniul
transplantului de organe, tesuturi si celule umane. Se stabilesc in mod detaliat
misiunea si atributiile Agentiei de Transplant, modul de distributie a organelor,
tesuturilor si celulelor, identificarea, raportarea si investigarea efectelor adverse ale
transplantului. Sunt reglementate procedurile de controlul calitatii Tn domeniul
transplantului de organe, tesuturi si celule umane.

Capitolul 111 - reglementeaza procedurile de autorizare a activitatii de
prelevare si de transplant al organelor, tesuturilor si celulelor. In cadrul capitolului
respectiv se stabilesc criteriile de autorizare a unitatilor medico-sanitare, bancilor
de tesuturi si/sau celule si ale altor persoane juridice in domeniul transplantului,
precum si modalitatii de suspendare a autorizarii unitatilor medico-sanitare,
bancilor de tesuturi si/sau celule si a persoanelor juridice.

Capitolul 1V - stipuleaza prelevarea de organe, tesuturi si celule umane de
la un donator decedat, conditiile si modalitatile de consimtamant pentru procedurile
de donare.

Capitolul V - stabileste conditiile de prelevare a organelor, tesuturilor si
celulelor umane de la un donator Tn viatd, precum si atributiile comisiei
independente de avizare. Sunt reglementate conditiile de transplantare si autorizare
a procedurilor de donare de la un donator in viata

Capitolul VI - specifica modalitatile de selectare a donatorilor si stocarea
tesuturilor si celulelor.

Capitolul VII -reglementeas™a codificarea informatiei si trasabilitatea. Este
stabilitd dreptul donatorilor si recipientilor la informare, modalitatile de acordare a
informatiilor privind donarea si transplantul de organe, tesuturi si celule. Un accent
special este pus pe garantarea confidentialitatii informatiei privind donarea i
transplantul.

Capitolul VIII - impune interdictia de obtinere a profiturilor din urma
activitatilor de transplant efectuate Th Republica Moldova.
Capitolul IX - reglementeaza finantarea activitatilor in domeniul

transplantului, modalitatile de finantare a activitatilor respective.

Capitolul X - stabileste raspunderea institutiilor medicale si a personalului
in activitatea de transplant. Se reglementeaza regimul juridic al inspectiilor si
masurilor de control in cadrul activitatilor de transplant.

Trebuie de mentionat ca prevederile titlului VI transpun in legislatia
nationala reglementarile Directivei nr. 2004/23/EU din 31 martie 2004 privind
stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru donarea, obtinerea, controlul,
prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si celulelor umane,
precum si Directivei nr. 2010/53/EU din 7 iulie 2010 privind standardele de calitate
si siguranta referitoare la organele umane destinate transplantului, fiind aliniate



astfel prevederile legale national la normele si standardele europene si internationale
Tn domeniul transplantului.

Fundamentarea economico-fmanciara:

Sub aspect economico-financiar implementarea prevederilor Titlului VI din
proiectul de Cod nu va necesita cheltuieli bugetare, avind in vedere ca acesta nu
contine prevederi noi care sa genereze aceste cheltuieli.

Titlul VII. Donarea de sange si transfuzia sanguina

Sistemul national de transfuzie sanguina constituie prin activitatea specifica
un domeniu strategic national, impunandu-se recunosterea lui ca parte a sistemului
medical de urgenta cu asigurarea liniei de garda, Tntrucat solicitarile de unitati de
sange si componente sanguine sunt permanente, 7 zile din 7, 24 de ore din 24.
Siguranta terapiei transfuzionale este esential legata de asigurarea unui grad
echivalent de calitate si securitate Tn fiecare etapa a lantului transfuzional, inclusiv
la nivelul unui spitalul, respectiv in unitatile de transfuzie si serviciile clinice.

Prevederile Titlului VII stabilesc cadrul legal de bazd pentru activitatea
sistemului national de transfuzie sanguina si necesar reglementarii si promovarii
donarii benevole de singe si componente sanguine de origine umana, acordarii unui
complex de drepturi sociale, juridice, economice si medicale donatorilor si
recipientilor de componente si preparate sanguine, precum si utilizarii acestora de
catre institutiile medico-sanitare.

Titlul VI este compus din 6 capitole.

Capitolul I - contine dispozitii generale ce tine domeniul de reglementare si
sfera de aplicare, precum si stabileste principiile activitatii de donare de singe,
transfuzie sanguina si a componentelor sanguine.

Capitolul Il - reglementeaza politica publica in domeniul donarii de singe,
transfuziei sanguine si componentelor sanguine. Sunt stabilite competenta
autoritatilor publice Tn domeniu, inclusiv competenta Ministerului Sanatatii si
structurilor Ministerului  Sanatatii. Sunt mentionate structurile Ministerului
Sanatatii, competente in domeniul donarii de singe, componente sanguine,
producerii preparatelor sanguine si transfuziei sanguine competente in domeniul
donarii de singe, componente sanguine, producerii preparatelor sanguine si
transfuziei sanguine.

Capitolul 111 - reglementeaza donarea de singe Si componente sanguine,
procedurile de selectare a donatorilor de singe si componente sanguin, redpturile
acestora, precum si responsabilitatile potentialilor donatori de singe sau componente
sanguine. Este stipulata trasabilitatea, modalitatile de stocare a singelui,
componentelor sanguine si preparatelor diagnostice si biomedicale sanguine

Capitolul IV - reglementeaza sistemul de hemovigilentd si asigurarea
calitatii procesului de transfuzie. Acesta include Sistemul national unic de
identificare, si managementul calitatii procesului de transfuzie. Este stabilit formele
de managementul al calitatii procesului de transfuzie.



Capitolul V - reglementeaza utilizarea componentelor, derivatelor si
preparatelor biomedicale sanguine. Este stabilitd organizarea utilizarii clinice
eficiente a componentelor, derivatelor si preparatelor biomedicale sanguine. Se
mentioneaza atributiile comitetelor transfuzionale ale institutiilor medico-sanitare
sunt stabilite reguli Tn ceea ce priveste cercetarile in domeniul transfiiziologiei
clinice.

Capitolul VI - stipuleaza raspunderea pentru incalcarea normelor legale in
domeniul donarii de singe si transfuziei sanguine.

Fundamentarea economico-financiara:

Sub aspect economico-financiar implementarea prevederilor Titlului VII din
proiectul de Cod nu va necesita cheltuieli din fondurile bugetului public.

Titlul VIII. Managementul calitatii asistentei medicale

in premiera in Republica Moldova, n cuprinsul titlului VIII din proiectul de
Cod au fost Tnserate prevederi ce tin de managementul calitatii asistentei medicale.
Titlul VIl determina specificul si domeniul de aplicare al asistentei medicale
calitative. Se stabileste sistemul de management al calitatii asistentei medicale,
principiile de baza care guverneaza sistemul de management al calitatii asistentei
medicale, si sunt identificate activitatile de baza in cadrul sistemului national de
management al calitatii asistentei medicale.

Titlul VIII stipuleaza, de asemeni, Tn premiera la nivel de lege, care sunt
actele normative de standardizare a serviciilor medicale, printre acestea numarandu-
se protocoalele clinice. In legatura cu actele normative privind calitatea sunt legati
si indicatorii de performanta si de calitate, precum si activitatea de audit medical.

Fundamentarea economico-financiara:

Implementarea prevederilor Titlului VIII din proiectul de Cod nu va necesita
cheltuieli din fondurile bugetului public, dat fiind faptul ca acesta contine prevederi
de ordin organizational pentru prestatorii de servicii de sanatate, care sa asigure
monitorizarea calitatii la acordarea actului medical.

Titlul IX. Resursele umane ale sistemului national de sanatate.
Organizarea sifunctionarea Colegiului Medicilor si Farmacistilor din Republica
Moldova

Titlul IX din proiectul de Cod cuprinde o arie larga de reglementare precum
domeniul resurselor umane din Sistemul National de Sanatate. Resursele umane
reprezintd cea mai importanta resursa din alcatuirea unei organizatii, ori chiar lato
sensu, al unui sistem. Astfel, resursele umane sunt catalogate ca 0 componenta de
baza pentru succesul organizatiilor medicale si pentru buna functionare a sistemului
de sanatate in ansamblu. Importanta managementului resurselor umane a crescut
considerabil in raport cu vechile sisteme de organizare. Reformele din sectorul
medical contemporan s-au axat pe schimbari structurale, pe controlul economic,
introducerea si dezvoltarea mecanismelor de piata si pe cresterea satisfactiei
pacientilor, iar pe baza cercetarilor din domeniu si a experientei din alte sectoare s-a



recunoscut faptul ca promovarea unui management al resurselor umane inovator
constituie solutia Tmbunatatirii performantelor sistemului sanitar.

Managementul resurselor umane reprezinta un complex de masuri concepute
interdisciplinar, cu privire la recrutarea personalului, selectia, incadrarea, stimularea
materialda si moralda semnificativd, pana in momentul incetérii contractului de
munca.

Metodele de management al resurselor umane utilizate Tn sanatate pot
constitui un factor stimulator, sau de franare in atingerea obiectivelor organizatiei,
si, finalmente al sistemului national de sanatate. Principalele obiective ale
managementului resurselor umane din sistemul sanitar privesc mobilizarea,
motivarea si dezvoltarea capacitatilor personalului.

Managementul resurselor umane presupune Tmbunatatirea continua a
activitatii angajatilor in scopul realizarii misiunii si obiectivelor organizationale.
Exercitarea unui astfel de management necesita drept conditie primordiala inclusiv
ca fiecare manager sa constituie un model de atitudine comportamentala. Astfel,
managerul trebuie sa preia responsabilitatea procesului, sa se implice Tn fiecare
actiune, sa discute si sa analizeze personal cu angajatii procesele obtinute de acestia
si sa recompenseze rezultatele bune.

Managementul resurselor umane din sanatate se desfasoara intr-un sector cu
0 serie de caracteristici unice. Forta de munca este mare, diversa si cuprinde profesii
specifice, reprezentate deseori de asociatii profesionale sau sindicale foarte
puternice.

Managementul resurselor umane este diferit de celelalte domenii ale
managementului general, deoarece trebuie sa serveascd nu numai scopului si
intereselor angajatorului, dar trebuie sa actioneze si in interesul angajatilor, fiind o
componenta de management situatd in zona decizional strategica si de maxima
importantd Th gestionarea unei organizatii.

Prevederile titlului 1X este chemat sa raspunda acestor provocari Si sa
contribuie la crearea unui corp medical Tn Republica Moldova orientat spre
performantd., Tn acelasi timp cu pastrarea caracterului profund uman al profesiei de
medic ori un alt lucrator medical.

Titlul IX este compus din 5 capitole.

Capitolul I - contine dispozitii generale privind domeniul de reglementare
si sfera de aplicare.
Capitolul 11 - reglementeaza procedurile de autorizare si modalitatile de
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restrictiile Tn exercitarea acestora, precum si stipuleaza drepturile si obligatiile
corelative ce tin de perfectionarea cunostintelor profesionale si formarea
profesionala continua al personalului medical. O sectiune separata este dedicata
raporturilor stabilite Tn cadrul exercitarii profesiunii de medic, medic rezident,
farmacist, asistent medical sau moasa, cu accentuarea relatiilor care urmeaza sa fie
stabilite intre persoanele avand statutul respectiv, precum si in relatiile cu pacientii.



Un loc aparte este dedicat prevederilor privind exercitarea functiei de conducator si
adjunct al conducatorului de institutie din sistemul public al sanatatii.

Capitolul 11 - stipuleaza in detalii drepturile si obligatiile profesionale ale
medicului si farmacistului, modul de garantare si aparare ale acestora.

Capitolul 1V - stabileste norme de baza ce tin de conduita eticad si
deontologica a personalului medical, atat in raporturile colegiale si de colectiv, cat
si in relatiile cu pacientii.

Capitolul V - reglementeaza statutul juridic al Colegiului Medicilor si
Farmacistilor din Republica Moldova, modul de organizare si functionare al
Colegiului, atributiile acestuia. Colegiul Medicilor si Farmacistilor din Republica
Moldova va reprezenta o organizatie profesionala de drept public al corpului
medical si farmacistilor din Republica Moldova, fara scop patrimonial, nonprofit,
avind ca obiectiv principal de activitate monitorizarea exercitarii profesiunii de
medic si farmacist, pastrarea prestigiului profesiilor respective in cadrul vietii
sociale in conformitate cu legislaia.

In final, trebuie de mentionat ca imbunatatirea cadrului legislativ care se
propun prin prevederile Titlului IX din proiectul de Cod, va avea drept scop final
sustinerea reformarii sistemului national de sanatate, prin modificarea unor aspecte
legate de forta de munca, conditiilor de munca, gradului de descentralizare a
managementului, cresterea competentei profesionale, stabilirea unui sistem de
salarizare bazat pe performanta si motivarea corespunzatoare a personalului medical
din Republica Moldova.

Fundamentarea economico-financiara:

Sub aspect economico-fmanciar implementarea prevederilor Titlului V din
proiectul de Cod nu va necesita cheltuieli din fondurile publice, avind in vedere ca
acesta nu contine prevederi noi care sa genereze cheltuieli suplimentare din
fondurile bugetului public.

Titlul X. Medicamentul si Dispozitivele Medicale. Activitateafarmaceutica

Drept temei pentru elaborarea prevederilor Titlului X ,,Medicamentul si
Dispozitivele Medicale. Activitatea farmaceutica” din proiectul de Cod a servit
prevederile stipulate in Planului national de actiuni pentru implementarea Acordului
de Asociere Republica Moldova- Uniunea Europeana, care stabileste ajustarea
cadrului legal existent la aquis-ul European, in special Directiva 2001/83/CE din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman. Concomitent, este prevazuta optimizarea situatiei din sistemul farmaceutic.

Titlului analizat vine sa reglementeze medicamentele de uz uman care sunt
produse in mod industrial sau sunt fabricate Tntr-un mod, ce implica un proces
industrial si include prevederi care nu sunt subiect de armonizare cu regulile UE,
dar care sunt propuse drept urmare a practicii comune si experientelor din alte state
membre ale UE. Prevederile acestuia va exclude prevederile ne-aplicabile pentru
tarile non-UE, dar profita de beneficiile ce reies din procedurile sau deciziile UE.
Anumite optiuni sunt oferite de directivele si regulamente Uniunii Europene.



Prevederile Titlului X vizeaza reglementarea activitatii producatorilor,
importatorilor, distribuitorilor, ce se efectueaza conform bunelor practici (GxP).

Obiectivele strategice generale ale propunerilor respective corespund
obiectivelor de ansamblu ale legislatiei farmaceutice a Republicii Moldova. Scopul
lor este garantarea functionarii corespunzatoare a pietei interne de medicamente de
uz uman si mai buna protejare a sanatatii cetatenilor Republicii Moldova.

Autorizarea plasarii pe piatd a medicamentelor si aprobarea studiilor
clinice:

Este reglementat mult mai clar si transparent capitolul privind autorizarea
medicamentelor si aprobarea studiilor clinice, care permite Tn primul rand
recunoasterea evaluarii stiintifice a dosarelor medicamentelor, care sunt elaborate
prin tehnologii avansate, experti de care Moldova nu dispune.

Acest lucru permite simplificarea procedurii de autorizare, reducerea
termenilor de autorizare si garantarea Tn acelasi timp a accesului pe piata a unor
produse calitative si eficiente.

Notiunile de efect nociv si eficacitate terapeutica se pot examina doar
corelate intre ele si au doar o semnificatie relativd, in functie de progresele
cunostintelor stiintifice si de destinatia medicamentului. Informatiile si documentele
care trebuie sa insoteasca o cerere de autorizatie de plasare pe piatd a unui
medicament trebuie sa demonstreze cad eficacitatea terapeutica a produsului
prevaleaza asupra riscurilor posibile.

La fel si standardele si protocoalele referitoare la efectuarea de studii si teste
asupra medicamentelor reprezinta un mijloc eficient de control al acestor produse si,
prin urmare, de protejare a sanataii publice si pot facilita circulatia acestor produse
prin stabilirea de norme uniforme pentru studii si teste, elaborarea dosarelor si
examinarea cererilor.

Totodata experienta a demonstrat ca este recomandabila stipularea mai
precisa a cazurilor in care nu este necesara prezentarea rezultatelor testelor
toxicologice si farmacologice sau ale studiilor clinice Tn vederea obtinerii
autorizatiei pentru un medicament care este similar in esenta cu un produs autorizat,
avand grija, in acelasi timp, ca societétile inovatoare sa nu fie dezavantajate.

Va fi reglementata autorizarea prin procedura simplificata, a anumitor
categorii de medicamente homeopate si medicamente din plante, care corespund
unor criterii bine definite.

Reinnoirea autorizatiei va inlocui procedura de autorizare repetata. Aceasta
procedura presupune completarea dosarului medicamentului autorizat, cu informatii
consolidate privind calitatea, siguranta si eficacitate medicamentului si permite
evaluarea dosarului Tn termeni mai restransi.

Este introdusd cerinta de actualizare a dosarelor conform aquis-ului
european, pentru produsele medicamentoase autorizate in Republica Moldova.
Aceasta va asigura prezenta pe piata farmaceutica a Republicii Moldova a
medicamentelor calitative, eficiente si sigure.



Acest Titlu prevede de asemenea introducerea procedurii de recunoastere
pentru produsele autorizate in UE, prin procedura centralizata si descentralizata, iar
pentru medicamentele autorizate Tn UE prin procedura de recunoastere mutuala, va
fi prevazuta procedura rapida de autorizare, cu conditia, ca dosarul depus este
identic celui din UE.

Sunt incluse prevederi, care vin sa reglementeze punerea pe piata a
medicamentelor, care au 0 pondere majora in ocrotirea sanatatii publice, Tn special
n cazul bolilor grave, situatiilor de urgenta ti a bolilor rare .

Tot pentru a asigura accesul pacientului la un tratament corespunzator, la
solicitarea specialistului, se va permite importul unui medicament anume, chiar daca
nu este autorizat, pentru tratamentul unui pacient sau a unui grup de pacienti.

in acelasi scop, s-a introdus procedura, care reglementeaza asigurarea
accesului pacientului la medicamentele esentiale, aprobate de catre Ministerul
Sanatatii.

Fabricatia si importul medicamentelor

Include prevederi catre fabricatia de medicamente, care se va efectua
conform Autorizatiei de fabricatie (act emis de AMDM la nivel de act permisiv),
aceasta fiind eliberata pentru fiecare loc de fabricatie, pentru intregul proces de
fabricatie sau pentru anumite parti din procesul de fabricatie/ operatiunile de
fabricatie. Prevederile se vor aplica Tn mod egal si medicamentelor destinate doar
pentru export si pentru medicamentele de investigatie clinica.

Aceasta autorizatie fiind emisa de AMDM pentru fabricatia formelor
farmaceutice specifice, cat si importului de medicamente, in masura in care se
aplica operatiuni de import. Autorizatia de fabricatie pentru importul
medicamentelor se va elibera pentru etapele de: control al calitatii si eliberarea
seriilor de produs aplicabile fabricantilor de medicamente.

Astfel prin noile prevederi legislative, se delega responsabilitatea pentru
controlul calitatii fabricantilor si importatorilor, care la moment este efectuat de
catre Laboratorul pentru Controlul Calitatii Medicamentelor al AMDM. Rolul
Laboratorului pentru Controlul Calitatii Medicamentelor se va canaliza pe
monitorizarea medicamentelor in piata farmaceutica si pestele necesare a se efectua
in cadrul procedurilor de Autorizare a Punerii pe Piata a medicamentelor.

Articolele din compartiment descriu:  conditiile de fabricare a
medicamentelor; cerinte catre persoana responsabila pentru eliberarea loturilor de
medicamente; procedura de obtinere a autorizatiei de fabricatie pentru
medicamente; obligatiile producatorilor de medicamente; modificarile ale
conditiilor de fabricatie a medicamentelor; suspendarea sau revocarea autorizatiei
de fabricatie; importul de medicamente; mentinerea registrului producatorilor,
importatorilor si persoanelor calificate responsabile pentru loturi.

Distribuirea angro a medicamentelor

Sunt descrise conditiile de desfasurare a distributiei angro, care trebuie sa fie
efectuata conform autorizatiei pentru distributia angro, cu respectarea Bunelor
Practici de Distributie (GDP) a medicamentelor. Includ prevederi céatre eliberarea



autorizatiei de distributie angro a medicamentelor (act emis de AMDM la nivel de
act permisiv).

Distribuitorul angro va distribui medicamente altor distribuitori de
medicamente sau farmaciilor (inclusiv celor de spital), dar si posibilitatea pentru
acesti distribuitori angro sa comercializeze medicamente direct furnizorilor de
asistentd medicala si asistenta sociala (centre de sanatate, sanatorii, etc) cu conditia
detinerii  unui sistem robust pentru primirea depozitarea, trasabilitatea
medicamentelor, cat si o0 persoand responsabilda, cu studii adecvate pentru
desfasurarea acestor activitati (farmacist). Compartimentul mai descrie obligatiile
atribuite distribuitorilor angro de medicamente inclusiv si obligatia de serviciului
public.

Obligatia de serviciului public prezinta o noutate Tn prevederile legislative
pentru medicamente, aceasta fiind plasata pe umerii distribuitorilor angro pentru a
garanta 0 gama adecvata si permanenta de medicamente pentru a satisface cerintele
Republicii Moldova si pentru a furniza aprovizionarile solicitate Tntr-o perioada
scurta de timp (termen de 48 de ore in timpul saptamanii sau in maximum 72 de ore
in week-end si de sarbatori) dupa primirea comenzii pentru intregul domeniu vizat,
in vederea Tndeplinirii acestei prevederi vor fi, de asemenea, antrenati si alti actori
din piata farmaceuticad incepand cu farmacia, care va plasa comanda la distribuitor,
care va randul sau va transmite comanda la importator care va prelua medicamentul
de la fabricant. Ulterior fabricantul va livra medicamentul pe acelasi lant in sens
invers, asigurand pacientul cu medicamentul necesar.

Distribuitorul de medicamente va trebui sa detina si un certificat de Buna
Practica de Distributie (GDP) (act emis de AMDM la nivel de act permisiv) obtinut
in conditiile descrise, cu includerea acestora ntr-un registru accesibil publicului.

Fabricarea, importul si comercializarea angro a substantelor active

Proiectul include conditiile necesare a se Tindeplini pentru fabricatia,
importul si distributia angro, si anume: agenti economici trebuie sa fie inregistrati la
AMDM, fabricatia substantelor active conform Regulilor de Bunad Practica de
Fabricatie pentru substante farmaceutic active, distributia angro a substantelor
active - in corespundere cu GDP pentru substante farmaceutic active. Este descrisa
procedura de Tnregistrare pentru fabricantii, importatorii sau distribuitorii de
substante active, cat si cea de modificare a conditiilor pentru fabricarea, importul
sau distributia angro a substantelor active.

Anumiti excipienti, lista carora este publicatda de Comisia Europeana sunt
tratati ca SFA si producatorii acestora sunt tratafi ca producatori de substante
farmaceutic active. Lista acestora va fi publicata de AMDM urmand orientarile CE.

Certificat de buna practica defabricatie

Sunt prevederi noi in legislatia nationala, certificatul de buna practica de
fabricatie (BPF) pentru fabricantii de medicamente sau certificatul de buna practica
de fabricatie pentru producatorii de medicamente experimentale sau certificatul de
buna practica de fabricatie pentru producatorii de substante active, fiind eliberat



unui detinator de autorizatie de fabricafie a medicamentelor. Se emite de AMDM la
nivel de act permisiv acesta fiind reinnoit fiecare 3 ani.

Sunt descrise succint principiile de acordare si retragere, cu aplicarea
referintei la descrierea detaliata a procedurii de acordare sau de retragere a
certificatului BFF se Tn baza ordinului MS.

Intermedierea de medicamente

Noi cerinte incluse in proiect se atribuie activitatilor de intermediere
efectuate de distribuitori, termenul european fiind de broker, acesta deosebindu-se
de activitatile de brokeraj efectuate in cadrul autoritatilor vamale. Astfel
intermedierea medicamentelor include toate activitatile in legatura cu vanzarea sau
procurarea medicamentelor, cu exceptia distributiei angro, care nu presupun
achizitionarea/proprietatea asupra medicamentelor, manipulari fizice si care constau
din negocierea Th mod independent sau din numele unei alte persoane fizice sau
juridice. Activitatile de intermediere cu medicamentele vor fi efectuate in
conformitate cu GDP (cu privire la activitatile intermediarului).

Intermediarii de medicamente trebuie sa fie inregistrati de AMDM 1in
registrul intermediarilor de medicamente.

Importul de medicamente

Conform prevederilor Titlului analizat, importul de medicamente trebuie sa
se efectueze de catre titularii de autorizatii de fabricatie pentru importul de
medicamente cu descrierea detaliilor privind documentatia necesard a se prezenta.
Prevederi catre controlul calitatii aplicat pentru anumite categorii a produselor de
risc, permisurile temporare pentru importul medicamentelor in anumite conditii, cat
si referinta la ordinul MS in care se vor stabili se vor stabili detaliat conditiile si
procedura pentru importul de medicamente care fac obiectul autorizatiei provizorii
eliberate de AMDM.

Un articol separat dedicat importului si exportului de medicamente destinate
consumului personal, descrie posibilitatea importului sau exportului de catre
persoanele fizice a medicamentelor in bagajele lor personale pentru uzul personal
sau uzul personal al membrilor apropiati ai familiei lor.

Importulparalel

Apare notiunea de "import paralel”, care presupune importul
medicamentelor care sunt sau au fost autorizate in Republica Moldova, utilizand
canalele alternative decat cele stabilite de fabricant/titularul autorizatiei de
introducere pe piata sau furnizorii sai.

Acest tip de import ar putea oferi cai alternative, pentru aprovizionarea
pietei farmaceutice cu medicamente calitative si eficiente, la un pret accesibil.

Eliberarea cu amanuntul a medicamentelor

Proiectul reglementeaza eliberarea medicamentelor OTC (fara prescriptie
medicald) Tn magazine specializate, in afara farmaciilor, cu reglementarea stricta a
cerintelor, ce urmeaza a fi satisfacute, pentru a garanta calitatea si siguranta acestor
medicamente.



Totodata, sunt reglementate conditiile de eliberare a medicamentelor prin
intermediul e-farmaciilor.

Aceste actiuni vin Tintru a solutiona problema majora a accesului la
medicamente a populatiei din regiunile rurale.

Publicitatea sipromovarea medicamentelor:

Dispozitiile care reglementeaza informatiile furnizate utilizatorilor trebui sa
prevada un grad ridicat de protectie a consumatorului, pentru a face posibila
utilizarea corecta a medicamentelor pe baza unor informatii complete si clare.

Plasarea pe piatda a medicamentelor a caror etichetare si ale caror prospecte
respecta dispozitiile prezentului Titlu nu ar trebui sa fie interzisa sau impiedicata din
motive privind etichetarea sau prospectele insotitoare.

Publicitatea adresata publicului larg, chiar si pentru medicamentele care nu
se elibereaza pe baza de reteta medicala () medicamente OTC), ar putea afecta
sanatatea publica, daca este excesiva si nepotrivita. In cazul Tn care este permisa,
publicitatea medicamentelor pentru publicul larg ea trebui, prin urmare, sa
indeplineasca anumite criterii esentiale, bine definite.

Trebuie interzisa, de asemenea, distribuirea Tn scop promotional de mostre
gratuite catre publicul larg.

Publicitatea pentru medicamente adresata persoanelor calificate sa le
prescrie sau sa le elibereze contribuie la informarea acestor persoane. Cu toate
acestea, aceastd publicitate ar trebui sa se supuna unor conditii stricte Si unei
supravegheri eficiente, inspirandu-se, Tn special, din activitatile desfasurate in cadrul
autoritatilor de reglementare.

Reprezentantii companiilor farmaceutice au un rol important in promovarea
medicamentelor, respectiv trebuie sa fie prevazute anumite obligatii pentru acestia,
n special obligatia de a prezenta persoanelor vizitate un rezumat al caracteristicilor
produselor.

Farmacovigilenta:

De rand cu introducerea de noi notiuni, care au ca scop facilitarea accesului
pe piatd a medicamentelor de calitate Tnalta, eficiente si accesibile ca pret, este
atrasa o atentie majora, asupra perfectiolnarii sistemelor si serviciilor deja existente.

La acestea se refera si sistemul de farmacovigilenta, care are o importanta
strategica Tn reglementarea medicamentelor.

Prevederile Titlului X vor permite cresterea responsabilitatii fata de sistemul
de farmacovigilentd, fapt, care la randul sau vine sa ofere solutii pentru problemele
legate de utilizarea rationala a medicamentelor.

Totdata sunt prevazute si obligatiunile detinatorilor autorizatiilor de punere
pe piata in materie de farmacovigilenta.

In ceea ce priveste compartimentul dispozitivelor medicale, respectiv
capitolului XXI din Titlul X, trebuie mentionata necesitatea asigurarii cadrului
normativ primar pentru transpunerea si implementarea:

- Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele
medicale, publicata Tn Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 169 din 12 iulie 1993,



in  Hotararea Guvernului nr. 418 din 05 iunie 2014 Cu privire la aprobarea
Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale;

- Directivei 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea
legislatiilor statelor membre referitoare la dispozitivele medicale active
implantabile, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 189 din 20 iulie
1990, in Hotararea Guvernului nr. 410 din 04 iunie 2014 Cu privire la aprobarea
Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale
implantabile active;

- Directivei 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27
octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, publicata
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 331 din 7 decembrie 1998, in Hotararea
Guvernului nr. 435 din 10 iunie 2014 Cu privire la aprobarea Regulamentului
privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro.

Scopul prevederilor capitolului XXI din Titlul X ,,Dispozitivele medicale”
consta Tn asigurarea sigurantei pacientului si a utilizatorului prin dispozitive
medicale sigure, eficiente si inofensive.

Prevederile acestuia stabilesc premisele pentru introducerea si punerea in
functiune a dispozitivelor medicale, cadrul legal si institutional pentru controlul si
supravegherea dispozitivelor medicale la plasarea pe piata si in utilizare, precum si
pentru supravegherea activitatilor de comercializare, distribuire si prestare de
servicii in domeniul dispozitivelor medicale.

De mentionat faptul ca dispozitivele medicale joaca un rol esential in
asigurarea calitatii serviciilor medicale prestate, protejarii si promovarii sanatatii
populatiei. Astfel, pentru asigurarea utilizarii unor dispozitive medicale sigure,
inofensive si calitative, verificarea periodicd a dispozitivelor medicale puse 1n
functiune si aflate in utilizare este esentiala din punct de vedere a sigurantei pentru
pacienti si utilizatori. Totodata doar verificarea metrologica nu prevede verificari de
securitate generald, de securitate electrica, de functionalitate si de control a
alarmelor, fapt ce nu asigura sanatatea populatiei si a personalului medical ce
presteaza servicii medicale. Luind in consideratie angajamentele Republicii
Moldova stabilite prin Acordul de Asociere cu Uniunea Europeana, se impune
necesitatea respectarii cadrului normativ din domeniul dispozitivelor medicale,
principiilor si recomandarilor internationale si europene aplicabile acestui domeniu,
pentru a asigura functionarea eficienta a Sistemului de Sanatate prin utilizarea unor
dispozitive medicale sigure si inofensive.

Astfel, prin capitolul ,,Dispozitivele medicale” se reglementeaza cadrul
normativ primar pentru sectorul de verificare periodicd a dispozitivelor medicale
puse n functiune si aflate in utilizare, Tn conformitate cu cele mai bune practici din
statele membre ale Uniunii Europene.

In cadrul acestuia s-au utilizat corect termenii stabiliti Tn domeniul evaluarii
conformitatii si sa evitat dublarea prevederilor in acest sens, fiindca Ministerul
Economiei este responsabil pentru armonizarea cu legislatia comunitara in domeniul



evaluarii conformitatii si anume n elaborarea proiectului de modificare a Legii nr.
235 din 01 decembrie 2011.

Prin prevederile capitolului XXI din Titlul X, Ministerul Sanatatii va
reglementa:

- procedura de evaluare a conformitatii potrivit Legii nr. 235 din 01
decembrie 2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare a conformitatii si
corespunderea la cerintele prevazute in reglementarile aprobate prin hotarare de
Guvern.

- procedura de notificare a dispozitivelor medicale care au marcajul CE, la
plasarea pe piata;

- procedura de inregistrare a dispozitivelor medicale fara marcajul CE la
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

- Procedura de verificare periodica a dispozitivelor medicale puse in
functiune si aflate Tn utilizare.

Titlul X este compus din 21 capitole.

Capitolul I - Domeniul de aplicare. Dispozitii generale.

Capitolul 1l - reglementeaza testarea medicamentelor si utilizarea
compasionala a acestora.
Capitolul 111 - stabileste autorizatia de punere pe piata a medicamentului.

Capitolul 1V - Etichetarea si prospectul medicamentului.

Capitolul V - Fabricatia si importul medicamentelor.

Capitolul VI - Distribuirea angro a medicamentelor.

Capitolul VII - Fabricarea, importul si comercializarea angro a substantelor

active.

Capitolul V111 - Certificat de buna practica de fabricatie.

Capitolul IX - Intermedierea de medicamente.

Capitolul X - Importul de medicamente.

Capitolul XI - Importul paralel.

Capitolul XI1I - Eliberarea cu amanuntul a medicamentelor.

Capitolul X111 - Farmacovigilenta.

Capitolul XIV - Furnizarea de medicamente in situatii exceptionale si
donatii.

Capitolul XV - Publicitate pentru medicamente si informatii privind
medicamentele.

Capitolul XVI1 - Controlul oficial al calitatii medicamentelor.

Capitolul XVII - Preturile medicamentelor.

Capitolul XVIII - Inspectiile.

Capitolul XIX - Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Capitolul XX - Dispozitii privind sanctionarea.

Capitolul XXI - Dispozitivele medicale.

Fundamentarea economico-financiara:

Sub aspect economico-fmanciar implementarea prevederilor Titlului V din
proiectul de Cod nu va necesita cheltuieli din fondurile publice, avind in vedere ca



acesta nu contine prevederi noi care sa genereze cheltuieli suplimentare din
fondurile bugetului public.

In ceea ce priveste implementarea prevederilor Titlului X din proiectul
Codului Sanatatii, trebuie de mentionat ca delimitarea actiunilor referitoare importul
medicamentelor si controlul calitatii prin eliberarea de serii va necesita cheltuieli
suplimentare pentru distribuitori, aceste prevederi fiind Tnsotite, potrivit art. 691
alin. (3) din Codul Sanatatii de perioada de tranzitie pentru implementare.

Cu referire la normele capitolului XXI ,,Dispozitive medicale” din Titlul X,
Implementarea acestuia nu va necesita cheltuieli bugetare suplimentare.

Titlul X1. Sisteme informationale Tn sanatate (e-Sanatate)

In premiera in Republica Moldova se va supune reglementarii legislative si
domeniul informaticii Tn sanatate. Actualmente lipsa reglementarii corespunzatoare
a sistemelor informationale medicale, in special sistemele de evidenta electronica a
datelor medicale, creeaza o utilizare neuniforma ale acestora, cu posibilitatea
comiterii unor abateri din partea unor detinatori de astfel de sisteme.

Titlul XI Sisteme informationale in sanatate (e-Sanatate) vine cu misiunea
de ordona intr-un sistem legal si coerent, prin norme cu caracter de baza, domeniul
e-Sanatate.

Titlul XI este compus din 4 capitole.

Capitolul 1 - contine dispozitii care reglementeaza statutul juridic al
sistemelor de evidenta electronica a datelor medicale.

Capitolul 11 - stipuleaza reteta (prescriptia) electronica.

Capitolul 111 - stabileste si reglementeaza Fisa Medicala electronica.

Capitolul 1V - contine principiile generale privind interoperabilitatea
sistemelor de evidenta electronica a datelor medicale.

Fundamentarea economico-financiara:

Implementarea prevederilor Titlului XI din proiectul de Cod va necesita
anumite cheltuieli din fondurile bugetului public incepéand cu 01 ianuarie 2022, cand
se preconizeaza sa fie implementat Sistemul Informatic Reteta (prescriptia)
Electronica (E-reteta).

Alte cheltuieli din fondurile publice implementarea prevederilor Titlului XI
nu va genera.

Titlul XI1. Asigurarea obligatorie de asistenta medicala

In ceea ce priveste finantarea domeniului de ocrotire a sanatatii, trebuie de
mentionat ca practica internationala cunoaste trei modele de finantare a sistemelor
de sanatate, si anume: modelul Beveridge - in care sursa principalda de finantare o
reprezinta taxele generale; modelul Bismarck - sistemul asigurarilor sociale de
sanatate colectate Tn baza contributiilor Tn functie de venit; modelul Semasko -
finantat in intregime de la bugetul de stat, statul detindnd monopolul asupra tuturor
serviciilor de sanatate, iar serviciile medicale fiind gratuite pentru Tintreaga
populatie.



Modelul Semasko a fost caracteristic pentru tarile Europei Centrale si de Est
pe parcursul catorva decenii, acesta totusi fiind abolit in anii 1990, odata cu
inceperea noilor reforme economice si politice.

in prezent, tarile din Europa si-au organizat sistemul de sanatate in baza
celorlalte doua modele Beveridge si Bismarck, fiecare tara adaptandu-si sistemul la
propriile realitati si necesitati.

in acest sens, trebuie de mentionat ca sistemul asigurarilor obligatorii de
asistentd medicala din Republica Moldova este reglementat de Legea nr. 1585-XIl1
din 27 februarie 1998 cu privire la asigurarea obligatorie de asistenta medicala si a
fost pus Tn aplicare prin Legea nr. 1593-XV din 26 decembrie 2002 cu privire la
marimea, modul si termenele de achitare a primelor de asigurare obligatorie de
asistenta medicala.

Sistemul asigurarilor obligatorii de asistenta medicala din Republica
Moldova, potrivit reglementarilor existente care sunt 0 emanatie a modelului
Bismarck, Se organizeaza si functioneaza avand la baza: principiul unicitatii,
principiul egalitatii, principiul solidaritatii, principiul obligativitatii, principiul
contributivitatii si principiul repartitiei.

Principiul obligativitatii asigurarii si principiul solidaritatii sunt esentiale
pentru acest sistem si se manifesta prin faptul ca intreaga societate trebuie sa
contribuie la protejarea sanatatii populatiei.

Principiul obligativitatii reprezintd o modalitate de responsabilizare a
cetatenilor, pentru a-si asuma riscul ce poate surveni in cazul Tnrautatirii starii
sanatatii, avand obligatia de a participa la sistemul asigurarilor obligatorii de
asistenta medicald cu o contributie, in acoperirea financiara a cheltuielilor legate de
survenirea evenimentelor asigurate.

Principiul solidaritatii constituie fundamentul organizarii si functionarii
sistemului asigurarilor sociale de sanatate. Astfel, datoritd solidaritatii celor care
contribuie, acest sistem isi poate realiza obiectivul principal, de a asigura un minim
gratuit de asistenta medicala pentru populatie, inclusiv pentru acele persoane care se
afla in imposibilitatea de a contribui la constituirea fondurilor de asigurari medicale.

La momentul actual, sistemul asigurarii obligatorii de asistenta medicala din
Republica Moldova, dupa cum a fost mentionat mai sus, este reglementat de
prevederile Legii nr. 1585-XI1l din 27 februarie 1998 cu privire la asigurarea
obligatorie de asistenta medicala si Legii nr. 1593-XV din 26 decembrie 2002 cu
privire la marimea, modul si termenele de achitare a primelor de asigurare
obligatorie de asistenta medicala.

Normele Titlului XII ,Asigurarea obligatorie de asistenta medicala” din
proiectul Codului Sanatatii, isi propune incorporarea fidela ale acestora, pentru a
conferi proiectului Codului precizia, claritatea, integralitatea si caracterul practic,
conform cerintelor art. 53 alin. (3) din Legea nr. 780-XV din 27 decembrie 2001 cu
privire la actele legislative.

Titlul XI1I este compus din 8 capitole, dupa cum urmeaza:



Capitolul I - contine dispozitiile generale. Sunt mentionate domeniul de
reglementare si sfera de aplicare al titlului respectiv, definitii si notiuni, notiunea de
asigurare obligatorie de asistentd medicala. Este specificat obiectul asigurarii
obligatorii de asistentd medicald $i sunt enuntate principiile de organizare S
functionare al sistemului asigurarii obligatorii de asistentda medicala. Este definit
Programul unic al asigurdrii obligatorii de asistentd medicald §i sunt stabiliti
subiectii raporturilor de asigurare obligatorie de asistenta medicala.

Capitolul Il -reglementeaza sistemul asigurarii obligatorii de asistenta
medicala. Sunt definite polita de asigurare obligatorie de asistenta medicala,
Contractul de acordare a asistentei medicale (de prestare a serviciilor medicale) in
cadrul asigurarii obligatorii de asistentda medicala. Sunt mentionate care sunt
serviciile oferite peste Programul unic. Cuprinde norme referitoare la asigurarea
obligatorie de asistentd medicala a strainilor si apatrizilor.

Capitolul 111 - stabileste si reglementeaza drepturile si obligatiile
subiectilor asigurarii obligatorii de asistenta medicala. Defineste cercul de persoane
care intra Tn categoria de asiguratul, persoana asigurata, asigurator. Reglementeaza
in mod detaliat statutul si forma juridico-organizationala a Companiei nationale de
Asigurari Tn Medicina. Este stabilita raspunderea subiectilor sistemului asigurarii
obligatorii de asistenta medicala, precum si dreptul asiguratorului la actiuni
judiciare in regres in cazurile de recuperare a cheltuielilor pentru acordarea
asistentei medicale in volumul prevazut de Programul unic.

Capitolul 1V - ,,Mijloacele financiare ale asigurarii obligatorii de asistenta
medicala si modul lor de utilizare”. Stipuleaza care sunt fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala si modalitatile de constituire ale acestora.
Stabileste primele de asigurare obligatorie de asistenta medicald, formele acestora
(sumi fixa sau contributie procentuald la salariu). In premierd pentru Republica
Moldova se introduc taxele pe viciu, ca forma specificd de taxare, impuse asupra
produselor din tutun si alcool. Acestea urmeaza sa fie colectate in fondurile
asigurarii obligatorii de asistentd medicala, Tn special pentru finantarea programelor
nationale de sanatate (Programul national HIV/SIDA, Programul national
Tuberculoza, etc.).

Capitolul V - stabileste platitorii primelor de asigurare obligatorie de
asistentd medicald, precum si baza de calcul si modul de stabilire a primelor de
asigurare obligatorie de asistenta medicala. Se reglementeaza modul de stabilire a
primelor de asigurare obligatorie de asistenta medicala, tipurile drepturilor si
veniturilor din care nu se calculeaza primele de asigurare obligatorie de asistenta
medicald.

Capitolul VI —,Modul de achitare a primelor de asigurare obligatorie de
asistentd medicalda. Evidenta si controlul”. Stabileste regulile generale privind
modalitatile de achitare a primelor de asigurare obligatorii de asistenta medicala,
modul de virament al sumelor ce constituie prime de asigurare obligatorie de
asistentd medicala, modalitatile de plata a primelor in suma fixa de cétre persoanele



care se asigura Tn mod individual. Concomitent, se stipuleaza procedurile de
evidenta si control privind calculul si viramentului primelor.

Capitolul VII - stabileste termenele de achitare a primelor de asigurare
obligatorie de asistenta medicala, atat termenele de virament in cazul persoanelor
asigurate Tn cota procentuala din veniturile salariale, cat si persoanelor care urmeaza
sa se asigure in mod individual Tn suma fixa.

Capitolul VIII - stabileste raspunderea juridica in cadrul sistemului
asigurarii obligatorii de asistentd medicald. Se stipuleaza obligativitatea inregistrarii
tuturor persoanelor in calitate de platitori a primelor de asigurare obligatorie de
asistenta medicala pentru persoanele care practica profesiile liberale. Sunt stabilite
sanctiuni pentru diminuarea neintemeiata a marimii primei de asigurare obligatorie
de asistentd medicala sau pentru Tntarzierea achitarii primelor. in acelasi timp, este
reglementata raspunderea contraventionala si raspunderea penalda in cazurile de
nerespectarea a ordinii si modului de calculare, netransferarea, transferarea cu
intéarziere sau incompleta a primelor de asigurare obligatorie de asistenta medicala,
refuzul de a pune la dispozitia Companiei Nationale de Asigurari in Medicina si
agentiilor ei teritoriale a actelor necesare stabilirii obligatiunilor de asigurari,
neprezentarea, in termenele stabilite, a rapoartelor privind calcularea si transferul
primelor de asigurare obligatorie de asistentd medicald, etc.

Fundamentarea economico-financiara:

Implementarea majoritatii prevederilor Titlului XII din proiectul de Cod nu
vor necesita careva cheltuieli suplimentare, dat fiind faptul ca acestea incorporeaza
prevederile Legii nr. 1585—XIIl din 27 februarie 1998 cu privire la asigurarea
obligatorie de asistentd medicala si Legii nr. 1593-XV din 26 decembrie 2002 cu
privire la marimea, modul si termenele de achitare a primelor de asigurare
obligatorie de asistenta medicald, in vigoare la momentul actual.

Anumite cheltuieli vor fi necesare, cand se preconizeaza sa fie aplicate
taxele pe viciu, stabilite prin articolul 563 din Cod.

Alte cheltuieli din fondurile publice implementarea prevederilor Titlului XI
nu va genera.

Titlul XI11. Protectia persoanelor in cadrul sistemului national de
sanatate. Mijloace si modalitati de protectie

Necesitatea unei securitati individuale si colective a existat dintotdeauna.
Omenirea, din cele mai vechi timpuri, a inceput sa-si asigure protectia contra unor
evenimente nefaste cum ar fi foametea, boala sau alte pericole. Astfel, oamenii
mereu au luptat mereu pentru satisfacerea necesitatilor vitale (de hrana, adapost,
Tmbracaminte), printre acestea un loc aparte ocupand asigurarea sanatatii Si
integritatii proprii, precum si a persoanelor aflate Tn apropiere.

Sanatatea reprezinta acel proces in care toate aspectele din viata unei
persoane lucreaza intr-un mod integrat. Ori, Tn acest sens, nici un aspect al vietii nu
functioneaza in mod izolat. Organismul, mintea, spiritul, familia, comunitatea, tara,
locul de munca, educatia si convingerile sunt toate interrelationate. Modul prin care



aceste aspecte interactioneaza contribuie la Tmbogatirea vietii unei persoane, fapt
care ajuta la determinarea caracterului de unicitate al persoanei, si, in special, a
sanatatii acesteia.

Sanatatea include mai mult decat functionarea tara piedici a organismului.
Aceasta, sanatatea, implica relatiile mental-emotional, intelectuale si sociale, cat si
ansamblu, luate Tmpreuna constituie sanatate si bunastarea propriu-zisa.

Sanatatea emotionald. Aceasta include intelegerea emotiilor si cunoasterea
modului de solutionare a problemelor cotidiene, a stresului, cét si capacitatea de a
studia, de a lucra sau de a indeplini activitati eficiente si cu dispozitie normala.

in timp ce ele sunt importante in sine, ematiile influenteaza de asemenea
sanatatea fizica. Medicii vad in mod frecvent demonstrarea conexiunilor organism -
mental.

Somatizarile ar fi expresia unor astfel de manifestari. De exemplu, un
individ cu o buna stare emotionala manifestd o rata scazuta la boli legate de stres,
cum ar fi ulcere, migrene si astm. Atunci cand stresul sau tulburarea emotionala
continud pentru o lunga perioada de timp, sistemul imunitar clacheaza,
accentuandu-se riscul de dezvoltare a diferitelor boli.

Sanatatea intelectuald. Intelectul, aspect important al planului mental care
contribuie la luarea deciziilor importante, joaca un rol crucial in starea de sanatate si
de bunastare a individului. Chiar daca capacitatea intelectuala variaza de la individ
la individ, toti indivizii sunt capabili sa invete cum sa dobandeasca si sa-si evalueze
informatiile, cum sa aleaga intre alternative si cum sa ia deciziile asupra diferitelor
tipuri ale problematicii, inclusiv sanatatea.

Sanatatea fizica. Sanatatea fizica se refera la starea organismului si la
raspunsurile acestuia in fata vatamarilor si a bolii. Pentru mentinerea unei conditii
fizice bune, a unei sanatati fizice este important sa adoptam acele conduite ce ne
confera o bunastare fizica. Astfel, evitarea fumatului, al consumului de alcool,
alimentatia moderatd sunt doar cateva obiceiuri ce asigura o0 buna sanatate fizica.
Exercitiile fizice adecvate, un efort cat si un repaos echilibrat, mentinerea unei
greutati normale si alegerea inteligenta a alimentatiei, evitarea abuzurilor.
Aptitudinile fundamentale de auto-ingrijire pot ajuta persoanele sa-si solutioneze
probleme de sanatate care apar. Totusi, este la fel de important acceptarea
responsabilitatilor pentru controale si de a sti sa abordam Tn cunostintd de cauza
institutiile si serviciile de sanatate atunci cand apar probleme medicale serioase.

Sanatatea socialda. Sanatatea sociala se refera la capacitatea de realizare a
rolului din viata, cum ar fi rolul de fiu sau fiica, parinte, sot, prieten, apropiat sau
cetatean, Tntr-un mod eficient si confortabil, fara a tulbura climatul de ecologie
sociala, de protectie al altor persoane. Fiecare dintre aceste roluri presupune diferite
responsabilitafi si riscuri. Toate necesitd o comunicare eficientd. Tmplinirea
necesitatilor umane pentru dragoste, intimitate, de apartenenta, constituie un factor
important in realizarea sanatatii sociale. Persoanele care sunt private de acestea, pot
dezvolta comportamente ce pot aduce amenintare la starea lor de sanatate si de



comportament normal, intrand astfel in sfera anomiei, deviantei si patologiei
sociale.

Prevederile Titlului XII1 din proiectul Codului Sanatatii ,,Protectia sanatatii
persoanelor. Mijloace si modalitati de protectie” vin sa instituie un sistem de
garantii legale, care sa asigure oricarei persoane o protectie adecvata atat a sanatatii
sale, cat si a persoanelor din mediul social inconjurator.

Titlul XI1I este compus din 9 capitole, dupa cum urmeaza:

Capitolul I - contine dispozitiile generale. Sunt stabilite obiectivele de baza
pentru protectia sanatatii persoanelor. Aceste obiective sunt urméatoarele: prevenirea
pericolului ce ameninta starea de sanatate a populatiei; contribuirea la dezvoltarea
masurilor de protectie a sanatatii persoanelor; monitorizarea implementarii
programelor si initiativelor in domeniul sanatatii; coordonarea instruirii si informarii
populatiei cu mecanisme de aparare a dreptului la sanatate; si adoptarea de solutii
pentru cazurile de prejudiciere a sanatatii persoanelor. Este reglementata
promovarea protectiei sanatatii persoanelor in calitate de principiu fundamental al
sistemului national de sanatate, precum si obligatie de baza pentru autoritafile
administratiei publice, si pentru toate celelalte persoane fizice si juridice din
Republica Moldova.

Capitolul 11 - stipuleaza garantarea dreptului la sanatate a persoanelor. Sunt
stabilite o serie de drepturile de baza a oricarei persoanei in domeniul sanatatii
precum: dreptul la viatd, la integritate fizica si psihica a persoanei; dreptul la
ocrotirea sanatatii; egalitatea Tn drepturi a persoanelor; dreptul la repararea
prejudiciului adus sanatatii; protectia datelor privind starea de sanatate a persoanei;
prelucrarea si transmiterea datelor privind starea de sanatate a persoanei.

Ulterior, sunt reglementate drepturile si responsabilitatile pacientilor,
modalitatile de garantare a drepturilor pacientului, asigurarea drepturilor pacientului
in procesul cercetarii biomedicale (studiului clinic) ce tine de aplicarea noilor
metode de diagnostic, tratament, profilaxie si reabilitare, a medicamentelor si altor
mijloace similare. Sunt stipulate cazurile de limitare a drepturilor pacientului,
precum si responsabilitatile pacientului.

Un loc aparte 1l ocupa in cadrul capitolului respectiv drepturile persoanelor
cu dezabilitati mintale Tn domeniul sanatatii. In cadrul sectiunii respec5tive sunt
reglementate o serie de aspecte precum liberul consimtamant la solicitarea asistentei
medicale psihiatrice, protectia minorilor cu dezabilitati mintale, apararea secretului
medical privind asistenta medicala psihiatrica.

In continuare sunt reglementate drepturile familiei, mamei si copilului n
domeniul sanatatii. Se stabilesc dreptul familiei la ocrotirea sanatatii, obligatia
parintilor fata de sanatatea copilului. Este reglementata stimularea maternitatii,
garantiile ocrotirii sanatatii mamei si copilului, asistenta medicald pentru femeia
gravida si nou-nascut, asistenta medicala pentru copii si adolescenti, garantiile de
stat pentru ocrotirea sanatatii copiilor.

Referitor la drepturile persoanelor in etate Tn domeniul sanatatii, sunt
stabilite masurile de protectie a sanatafii persoanelor Tn etate. Printre acestea



enumeram: asistenta medicala oportuna si calitativa in cadrul sistemului asigurarilor
obligatorii de asistenta medicala; alegerea prestatorului de servicii medicale primare
si a medicului de familie; tratament si ingrijire medicalda individuala; asistenta
medicala calitativa pe intreg teritoriul republicii, la locul de trai si in institutiile
medico-sanitare specializate in cazul in care, conform indicatiilor medicale,
asistenta medicala ambulatorie este ineficientd sau indisponibild; servicii medicale
in volumul si calitatea prevazute de Programul unic al asigurarii obligatorii de
asistentd medicald; asistenta medicald, Tn cazul aflarii peste hotarele tarii, in
conformitate cu tratatele si acordurile internationale la care Republica Moldova este
parte.
) Drepturile si obligatiile persoanelor Th domeniul asigurarii sanatatii publice.
In cadrul sectiunii respective se stabilesc si sunt reglementate drepturile si
obligatiile persoanelor fizice in domeniul asigurarii sanatatii publice, precum si
drepturile si obligatiile persoanelor juridice in domeniul asigurarii sanatatii publice.
Ultima sectiune din capitolul analizat reglementeaza dreptul la asistenta
farmaceutica, de protezare si de asigurare cu dispozitive medicale a persoanelor

Capitolul 111 - stabileste si reglementeaza responsabilitatile institutiilor
publice pentru protectia sanatatii populatiei. Este mentionata esenta responsabilitatii
autoritatilor publice centrale privind protectia sanatatii populatiei, se stipuleaza
atributiile si responsabilitatile autoritatilor publice locale privind protectia sanatatii
populatiei.

Un loc aparte revine reglementarii prevenirii factorilor de risc pentru
societate, sau ale riscurilor legate de anumite activitati de diagnostic, terapeutice si
estetice. Este stipulata supravegherea maladiilor si educatia terapeutica a persoanei.

Capitolul 1V - stabileste raspunderea pentru Tincalcarea normelor de
sanatate publica, in special modalitatile de raspundere civila Th cazul Tncalcarii
normelor de sanatate publica.

Capitolul V - reglementeaza unele mijloace de protectie a sanatatii
persoanelor.

In cadrul primei sectiuni din capitolul respectiv sunt stabilite procedurile de
reglementare amiabilda Tn cazuri de boli iatrogene si infectii nosocomiale,
modalitatile de Tnaintare a cererilor si reclamatiilor privind repararea prejudiciului
adusa sanatatii. Concilierea in cazurile constatarii existentei de boli iatrogene si
infectii nosocomiale.

in continuare, sunt stabilite modalitatile de contestare a actiunilor
prestatorilor serviciilor de sanatate. Un loc aparte revine reglementarii modalitatilor
de solutionare extrajudiciard a cazurilor de boli iatrogene si infectii nosocomiale, si
protectiei judiciare a drepturilor persoanei.

Ultima sectiune din capitolul respectiv reglementeaza repararea
consecintelor riscurilor pentru sanatate. Este stipulat accesul la asigurarea contra
riscurilor de invaliditate sau deces, premisele atragerii la raspundere juridica pentru
prejudicierea sanatatii pacientului, si, dreptul de regres a prestatorilor de servicii de
sanatate.



Capitolul VI - in premiera pentru Republica Moldova, prevederile
capitolului VI din Titlul XIII al proiectului, instituie cadrul juridic necesar pentru
reglementarea malpraxisului medical.

Conceptul de malpraxis medical, in conformitate cu doctrina si practica
internationala Tn domeniu, Tintruneste citeva elemente indispensabile, care
obligatoriu trebuie luate in consideratie la intelegerea malpraxisului medical.

Primul element este eroarea. Malpraxisul medical este intotdeauna o eroare
medicald, o greseala medicala, care se refera doar la actul medical si care nu poate fi
comisa decit de medic sau un alt lucrator medical.

Al doilea element vizeaza componentele actului medical. Malpraxisul
medical poate avea loc Tn planul stiintific al actului medical (diagnostic, tactica
terapeutica, tehnica terapeutica si supraveghere) si in planul etic al actului medical
(acordarea asistentei medicale, confidentialitate si secret profesional, informarea
pacientului, obtinerea consimtamintului Tn cunostinta de cauza).

Al treilea element este reprezentat de culpa. Malpraxisul medical este fapta
ilicita savirsita cu vinovatie, prin actiune sau inactiune, din neglijenta, imprudenta
sau ignoranta.

Cel de-al patrulea element este prejudiciul. Malpraxisul medical este
generator de prejudicii, atit patrimoniale, cit si nepatrimoniale.

Prin concluzie, malpraxisul medical - eroare profesionala savirsita de
prestatorul de servicii de sanatate prin actiune sau inactiune, din neglijenta,
imprudenta, ignorantda sau prin  nerespectarea reglementarilor  privind
confidentialitatea, consimitamintul si obligativitatea acordarii serviciilor de sanatate,
soldata cu producerea prejudiciilor asupra pacientului, si care implica angajarea
raspunderii civile.

Prima sectiune din cadrul capitolului analizat reglementeaza domeniul si
principiile de aplicare a raspunderii in cazurile de malpraxis medical.

In continuare, este stipulata obligativitatea asigurarii asistentei medicale.
Este stabilita acordarea asistentei medicale de catre personalul medical, precum si
cazuri de Tntrerupere a raportului medic-pacient.

In cadrul sectiunii a treia din capitolul respectiv, se reglementeaza
consimtamintul informat al pacientului, drept o conditie obligatorie pentru
acordarea asistentei medicale. Sunt stabilite reguli generale privind consimtamintul
informat al pacientului, dispozitii speciale pentru exprimarea consimtamintului de
catre minori, forma si continutul raportului in cazurile de imposibilitate a exprimarii
a consimtamintului informat in forma scrisa.

Sectiunea a patra stabileste si reglementeaza raspunderea civila a
personalului medical. Sunt stipulate atat regulile generale privind raspunderea civila
a personalului medical, cét si exceptiile de raspundere a personalului medical.

Urmatoare sectiune reglementeaza raspunderea civila a prestatorilor de
servicii medicale, furnizorilor de materiale sanitare, aparaturd, dispozitive medicale
si medicamente, fiind stabilite atat reguli generale Tn sarcina persoanelor respective



de responsabilitate, cat si raspundere civila Tn cazul viciilor ascunse, subcontractarii,
furnizarii utilitatilor.

Sectiunea a sasea stabileste si reglementeaza asigurarea obligatorie de
raspundere civila profesionala pentru personalul medical, asigurarea obligatorie de
raspundere civila a prestatorilor ale serviciilor medicale, asigurarea obligatorie de
raspundere a producatorului pentru furnizorii de produse si dispozitive medicale.
Astfel, Tn premiera este instituitd asigurarea obligatorie de raspundere civila
profesionala pentru personalul medical, care, astfel, va fi obligat sa defina o
asigurare de malpraxis pentru cazurile de raspundere civild profesionala pentru
prejudicii cauzate prin actul medical. Concomitent, se instituie asigurarea
obligatorie de raspundere civild a prestatorilor serviciilor de sanatate. Se stabileste
repararea prejudiciilor cauzate de actele de malpraxis si modalitatile de acordare a
despagubirilor. Un loc aparte revine contractului de asigurare de raspundere civila
profesionala, precum si  modalitatilor de acordare a indemnizatiilor si
despagubirilor, cuantumul acestora. Este prevazuta inclusiv posibilitatea de stabilire
amiabild a cuantumului despagubirilor, precum si posibilitatea recuperarii
prejudiciilor.

Sectiunea a sapte reglementeaza procedurile de solutionare amiabila in
cazurile actelor de malpraxis medical, inclusiv actele de expertizare ale cazurilor de
malpraxis medical.

Ultima sectiune din cadrul capitolului referitor la malpraxisul medical
stabileste reguli privind modul si termenele de adresare in instantele judecatoresti,
n cazurile de malpraxis medical.

Capitolul VII - 1n premiera instituie si defineste baza juridica a Dosarului
Medical/Farmaceutic Personal. Astfel, Republica Moldova urmeaza sa se alinieze la
standardele internationale in domeniu, Tn special cele existente in tarile europene,
unde practica instituirii si gestionarii unor astfel de dosare a permis un salt calitativ
enorm in ceea ce priveste serviciile de sanatate furnizate populatiei. Astfel, dosarul
medical personal urmeaza sa devina un document care dosar medical personal care
va cuprinde toate datele privind identitatea si starea pacientului, rezultatele
investigatiilor, diagnosticul, pronosticul, tratamentul, precum si alte date cu caracter
personal, inclusiv informatii care permit monitorizarea actiunilor si beneficiilor de
ingrijire medicald, pe parcursul vietii fiecarei persoane fizice. in acelasi timp, an
scopul promovarii continuitatii si calitatii asistentei medicale, coordonarii Si
sigurantei distribuirii medicamentelor, dispozitivelor medicale, altor produse
parafarmaceutice ori produse de sanatate, fiecare beneficiar de asigurari obligatorii
de asistentda medicala va detine, cu consimtamantul acestuia, un dosar farmaceutic
personal. Responsabila de crearea si gestionarea Dosarului Medical Personal va fi
autoritatea desemnata de Guvern, iar de crearea Si gestionarea fiecarui Dosar
Farmaceutic Personal - Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Capitolul VIII - ,Reabilitarea si expertiza medicala”. Tn cadrul capitolului
respectiv sunt stabilite unele prevederi specifice privind expertiza medico-legala,
expertiza psihiatrico-legala si examenul psihiatric, si expertiza anatomopatologica,



fiind pus accent in special pe respectarea drepturilor persoanelor in cadrul
procedurilor de expertiza mentionate.

Ultima sectiune din cadrul capitolului respectiv este dedicata reabilitarii
medicale si formelor acesteia.

Capitolul IX - vine sa reglementeze anumite aspecte specifice ale activitatii
organizatiilor non-guvemamentale (necomerciale) pentru protectia drepturilor
pacientului.

Fundamentarea economico-financiara:

Implementarea majoritatii prevederilor Titlului XI1I din proiectul de Cod nu
vor necesita careva cheltuieli suplimentare.

Anumite cheltuieli vor fi necesare sa fie suportate de catre prestatorii de
servicii de sanatate Thcepand cu data de O1 ianuarie 2020, cand se preconizeaza sa
fie puse Tn aplicare prevederile Sectiunilor 4 -8 din cuprinsul Capitolului VI
»-Malpraxisul medical”. In continuare, vor genera cheltuieli de implementare
prevederile ce tin de implementarea Capitolului VII ,,Dosarul Medical/Farmaceutic
personal”, care, se preconizeaza sa intre in vigoare la data de Ol ianuarie 2025.

Titlul X1V. Dispozitiifinale si tranzitorii

Titlul XIV din proiectul Codului Sanatatii cuprinde lista actelor legislative
care, partial sau Tn totalitate, vor fi abrogate odata cu intrarea in vigoare al Codului
Sanatatii. In acelasi timp, sunt mentionate o serie de prevederi care vor intra in
vigoare la o datad diferita decat data aprobarii Codului Sanatatii al Republic
Moldova.

Exceptiile respective sunt stabilite in art. 691 alin. (3) din proiectul de Cod,
acestea fiind urmatoarele:

a) Exclusivitatea datelor stabilite prin prevederile: articolul 392, articolul
422, articolul 423, articolul 424, articolul 425 alineatul (2), articolul 444; vor fi puse
n aplicare Tn termen de 7 (sapte) ani dupa intrarea in vigoare a Codului Sanatatii;

b) Exclusivitatea pe piata, reglementata prin prevederile: articolul 422,
articolul 423, articolul 424, articolul 444, vor fi puse in aplicare in termen de 7
(sapte) ani dupa intrarea in vigoare a Codului Sanatatii;

c) Cerintele pentru agentii economici:

1) 2 ani dupa intrarea in vigoare a cerintelor pentru importatori;

2) 7 ani pentru elementele de siguranta si dispozitivul de sigurantg;
articolul 451, art. 387 - 457, art. 460 alin. (3) lit. b), art. 750 alin. (1) lit. r), lit. s) i
lit. t).

d) prevederile articolului 539 vor intra in vigoare la data de 01 ianuarie
2022;

e) prevederile articolului 563 vor intra Tn vigoare incepand cu data de 01
lanuarie 2022;

f) prevederile Sectiunilor 4 -8 din cuprinsul Capitolului VI ,,Malpraxisul
medical” din Titlul XIII vor intra in vigoare din data de 01 ianuarie 2020;



g) prevederile din Capitolul VII ,,Dosarul Medical/Farmaceutic personal”
din cuprinsul Titlului XIII vor intra in vigoare din data de 01 ianuarie 2025.

GRADUL COMPATIBILITATII CODULUI SANATATII CU
REGLEMENTARILE LEGISLATIEICOMUNITARE

Proiectul in cauza se incadreaza perfect in reformele propuse de catre
comunitatea internationala si partenerii de dezvoltare pentru sistemul de sanatate, Si
nu contravine legislatiei comunitare.

Adoptarea proiectului Codului Sanatatii al Republicii Moldova va avea drept
efect o sistematizare legislativda complexd a normelor juridice apartinand
domeniului ocrotirii sanatatii, largirea sferelor de reglementare in domeniul ocrotirii
sanatatii, cu alinierea treptata ale acestora la standardele de calitate a sanatatii
existente la nivel mondial, si, Tn special, la nivelul Uniunii Europene.

Ministru Ruxanda GLAVAN



