
NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul hotărârii Guvernului pentru aprobarea Regulamentului privind amenințările transfrontaliere grave pentru sănătate

	1. Denumirea sau numele autorului și, după caz, a/al participanților la elaborarea proiectului actului normativ

	Proiectul hotărârii de Guvern a fost elaborat de către Ministerul Sănătății de comun cu Agenția Națională pentru Sănătate Publică.

	2. Condițiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

	Proiectul hotărârii de Guvern privind aprobarea Regulamentului privind amenințările transfrontaliere grave pentru sănătate este elaborat în temeiul art. 6 din Legea                                           nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sănătății publice.
Totodată, proiectul include angajamentul Republicii Moldova pentru implementarea Regulamentului Sanitar Internaţional RSI (2005), aprobat la 23 mai 2005 în cadrul Asambleei 58 a Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii (Rezoluţia WHA58.3 Revision of the International Health Regulations) în scopul prevenirii și controlului amenințărilor transfrontaliere grave pentru sănătate inclusiv stabilește modalitatea de funcționare a sistemului național de supraveghere epidemiologică şi control al bolilor transmisibile şi evenimentelor de sănătate publică.
Aceste prevederi au fost integrate și transpuse în proiectul pentru a reglementa și gestiona amenințările transfrontaliere grave pentru sănătate publică la nivel național și internațional.

	2.2. Descrierea situației actuale și a problemelor care impun intervenția, inclusiv a cadrului normativ aplicabil și a deficiențelor/lacunelor normative

	Situația actuală în Republica Moldova în privința amenințărilor transfrontaliere grave pentru sănătate necesită o intervenție rapidă și eficientă datorită mai multor factori și evenimente care au avut loc în ultimii ani.
Evenimente precum pandemii, epidemii de boli infecțioase, și alte urgențe de sănătate publică au demonstrat necesitatea unui cadru robust pentru prevenirea și controlul acestor amenințări.
Sistemul național de supraveghere epidemiologică şi control al bolilor transmisibile şi evenimentelor de sănătate publică prevede activități integrate de colaborare şi coordonare, direcționate   spre   îmbunătățirea   prevenirii   şi   controlului   bolilor   transmisibile. Aceste evenimente urgente nu au ca barieră hotarele și pot fi transmise ușor de la o țară la alta dacă nu este stabilit un sistem puternic de alertă a amenințărilor transfrontaliere, un sistem de notificare la timp este cheia succesului în prevenirea și controlul urgențelor de sănătate.
Amenințările transfrontaliere pot crește riscul de răspândire a maladiilor transmisibile și perturbare a sistemului de supraveghere la nivel național, care la rândul său poate duce la dereglarea activității întregului sistem de sănătate. În acest context, prezentul proiect vine cu actualizarea mecanismului de înregistrare și notificare a amenințărilor transfrontaliere care ar permite o coordonare eficientă, clară și coerentă care va asigura calitatea și aplicabilitatea acestuia la nivel național în raport cu eventualele amenințări la nivel interregional transfrontalier. Sistemul de supraveghere epidemiologică este destinat pentru controlul bolilor transmisibile bazat pe indicatori, și evidenţa, analiza şi reacţionarea la evenimente cu impact negativ asupra sănătăţii publice, supravegherea evenimentelor de sănătate publică, inclusiv prin implementarea sistemului de alertă precoce şi răspuns rapid.
Cadrul normativ național aplicabil la moment pe acest domeniu este Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sănătății publice, care constituie temeiul legal




	principal pentru reglementarea supravegherii și controlului amenințărilor la adresa sănătății publice în Republica Moldova și Hotărârea Guvernului nr. 951/2013 pentru aprobarea Regulamentului privind sistemul național de supraveghere epidemiologică şi control al bolilor transmisibile şi evenimentelor de sănătate publică, care nu mai corespunde realităților.
Aceste premize au dus la necesitatea abrogării Hotărârii Guvernului nr. 951/2013 pentru aprobarea Regulamentului privind sistemul național de supraveghere epidemiologică și control al bolilor transmisibile și evenimentelor de sănătate publică, iar prevederile existente trebuie aliniate în concordanță cu legislația UE prin transpunerea Regulamentului (UE) 2022/2371 al Parlamentului European și al Consiliului din 23 noiembrie 2022 privind amenințările transfrontaliere grave pentru sănătate.
Ajustările propuse garantează că, autoritățile competente din domeniul sănătății publice sunt informate în mod corespunzător și la timp, inclusiv coordonează măsurile de sănătate publică de răspuns la nivelul național și în spațiul UE, respectiv autoritățile competente sunt obligate să notifice pericolele ce se includ în criteriile de alertă de sănătate publică, menționate în prezentul proiect cât și ajusteze normele naționale pentru a-și spori capacitățile în a putea aborda amenințările transfrontaliere grave pentru sănătate și consecințele acestora.
Agenția Națională pentru Sănătate Publică este autoritatea competentă pentru înregistrarea și notificarea amenințărilor transfrontaliere la nivel național și transmiterea informației prin intermediul portalurilor internaționale către OMS. În contextul aderării la UE, este necesar a conecta sistemul informațional național de notificare a evenimentelor de sănătate publică la sistemul UE de notificare, cu ajustarea mecanismelor de coordonare a răspunsului la normele UE, care ar permite și coordonarea ulterioară a măsurilor de sănătate publică la nivel național și statele membre ale UE.
Deficiențe și lacune în legislația națională constau în necesitatea coordonării eficiente între instituțiile naționale și internaționale prin o mai bună cooperare între agențiile naționale de sănătate și organizațiile internaționale pentru a asigura un răspuns rapid și eficient la amenințările transfrontaliere.
Deși există un cadru general pentru supravegherea epidemiologică, acesta trebuie îmbunătățit pentru a permite o colectare și analiză mai eficientă a datelor privind bolile transmisibile.
Actualele mecanisme de alertă și răspuns rapid nu sunt suficient de dezvoltate pentru a face față eficient noilor amenințări transfrontaliere grave pentru sănătate.
Infrastructura actuală de sănătate publică și echipamentele disponibile sunt insuficiente pentru a face față eficient unei pandemii sau altor urgențe de sănătate publică.
Necesitatea de formare continuă și actualizarea programelor de formare a personalului medical și a personalului din sistemul de sănătate publică pentru a îmbunătăți capacitatea de răspuns la amenințările transfrontaliere.
Aceste măsuri sunt esențiale pentru a asigura o pregătire și un răspuns eficient la amenințările transfrontaliere grave pentru sănătate, protejând astfel sănătatea publică și securitatea sanitară la nivel național și european.
În acest context, prezentul proiect vine cu actualizarea mecanismului de înregistrare și notificare a amenințărilor transfrontaliere, care ar permite o coordonare eficientă, clară și coerentă, asigurând calitatea și aplicabilitatea acestuia la nivel național în raport cu eventualele amenințări la nivel interregional transfrontalier. Sistemul de supraveghere epidemiologică este destinat pentru controlul bolilor transmisibile bazat pe indicatori și pentru evidența, analiza și reacționarea la evenimente cu impact negativ asupra sănătății publice, inclusiv prin implementarea sistemului de alertă precoce și răspuns rapid.




	3. Obiectivele urmărite și soluțiile propuse

	3.1. Principalele prevederi ale proiectului și evidențierea elementelor noi

	Prezentul proiect de hotărâre are drept scop alinierea procedurilor de înregistrare și notificare a amenințărilor transfrontaliere și coordonarea măsurilor de răspuns la nivel național și Uniunea Europeană.
Obiectivele urmărite prin adoptarea actului normativ includ actualizarea mecanismului de înregistrare și notificare a amenințărilor transfrontaliere pentru a permite o coordonare eficientă și coerentă la nivel național și interregional. Se urmărește alinierea procedurilor naționale la prevederile legislației UE și asigurarea unui răspuns adecvat la nivel național și european în fața amenințărilor transfrontaliere grave pentru sănătate.
Principalele prevederi ale proiectului:
1. Planificarea și răspunsul la urgențe de sănătate publică:
a) Stabilirea planurilor naționale de prevenire, pregătire și răspuns la urgențele de sănătate publică, aliniate cu planul UE.
b) Evaluarea periodică a capacităților și resurselor pentru a asigura un răspuns eficient la amenințările transfrontaliere.
2. Achiziții publice comune:
a) Reglementarea achizițiilor publice comune de contramăsuri medicale necesare în situațiile de urgență.
b) Proceduri de achiziții publice comune desfășurate în colaborare cu UE pentru asigurarea contramăsurilor medicale într-un termen rezonabil.
3. Supravegherea epidemiologică și monitorizarea:
a) Implementarea unui sistem național de supraveghere epidemiologică pentru monitorizarea bolilor transmisibile și a problemelor conexe de sănătate.
b) Utilizarea unei platforme digitale pentru gestionarea și partajarea automată a datelor de supraveghere.
4. Formarea personalului medical și din sănătatea publică:
a) Activități de formare interdisciplinară pentru personalul medical și din sănătatea publică, în special în regiunile transfrontaliere.
b) Dezvoltarea competențelor necesare pentru elaborarea și implementarea planurilor naționale de prevenire și răspuns.
5. Coordonarea și cooperarea internațională:
a) Colaborarea cu organizațiile internaționale și agențiile UE pentru coordonarea eforturilor de monitorizare și răspuns la amenințările transfrontaliere.
b) Informarea organizațiilor internaționale, precum OMS, despre evoluția situațiilor epidemice și măsurile de control aplicate.
Elemente noi evidențiate sunt:
1. Transpunerea prevederile Regulamentului (UE) 2022/2371 al Parlamentului European și al Consiliului privind amenințările transfrontaliere grave pentru sănătate;
2. Promovarea abordării multisectorială „O singură sănătate” care recunoaște interdependența sănătății oamenilor, animalelor și mediului;
3. Utilizarea unei platforme digitale avansate pentru supravegherea în timp real a bolilor transmisibile și evenimentelor de sănătate publică;
4. Promovarea schimbului de bune practici și formarea  comună pentru personalul medical în regiunile transfrontaliere;
5. Proceduri de achiziții publice comune cu UE pentru asigurarea contramăsurilor medicale necesare în răspunsul la urgențele de sănătate publică;
6. Evaluarea periodică a planurilor naționale de prevenire, pregătire și răspuns, cu prezentarea unui raport bazat pe indicatori comuni conveniți.




	Aceste prevederi și elemente noi contribuie la consolidarea capacităților de răspuns la amenințările transfrontaliere grave pentru sănătate, asigurând astfel o mai bună protecție a sănătății publice la nivel național și european.

	3.2. Opțiunile alternative analizate și motivele pentru care acestea nu au fost luate în considerare

	Opțiunile alternative analizate nu au fost considerate viabile deoarece nu ar fi asigurat o abordare integrată și eficientă a amenințărilor transfrontaliere grave pentru sănătate, nu ar fi permis alinierea la standardele și reglementările europene și nu ar fi asigurat o coordonare și cooperare eficientă la nivel național și internațional.

	4. Analiza impactului de reglementare

	4.1. Impactul asupra sectorului public

	Impactul asupra sectorului public include îmbunătățirea capacităților de supraveghere și răspuns la amenințările transfrontaliere, precum și consolidarea colaborării interinstituționale la nivel național și european, care înglobează mai multe aspecte:
1. Îmbunătățirea capacităților de supraveghere și răspuns: Proiectul de hotărâre va consolida capacitățile de supraveghere epidemiologică și răspuns la amenințările transfrontaliere grave pentru sănătate. Aceasta include dezvoltarea unui sistem robust de alertă precoce și răspuns rapid, esențial pentru gestionarea eficientă a urgențelor de sănătate publică.
2. Consolidarea colaborării interinstituționale: Proiectul promovează o colaborare mai strânsă între instituțiile naționale și cele europene. Acest lucru va facilita un răspuns coordonat și coerent la nivel național și transfrontalier, asigurând astfel o intervenție mai rapidă și mai eficientă în cazul unor amenințări transfrontaliere.
3. Alinierea cu standardele UE: Implementarea proiectului va aduce legislația națională în conformitate cu prevederile UE. Acest lucru va permite o integrare mai bună în sistemele europene de sănătate publică, facilitând schimbul de informații și cooperarea internațională.
4. Creșterea eficienței sistemului național de sănătate publică: Prin actualizarea mecanismelor de înregistrare și notificare a amenințărilor, proiectul va îmbunătăți eficiența sistemului național de sănătate publică. Acesta va putea astfel să răspundă mai bine la amenințările emergente și să protejeze sănătatea publică printr-o mai bună monitorizare și control al bolilor transmisibile.
Aceste măsuri sunt esențiale pentru asigurarea unei pregătiri adecvate și a unui răspuns eficient la amenințările transfrontaliere grave pentru sănătate, contribuind astfel la protejarea sănătății publice și a securității sanitare la nivel național și european

	4.2. Impactul financiar și argumentarea costurilor estimative

	
       Sistemul  de supraveghere epidemiologică şi control al bolilor transmisibile şi evenimentelor de sănătate publică este parte integrată a Sistemul Informational de Supraveghere a Bolilor Transmisibile și Evenimentelor de Sănătate Publică (SI SBTESP) instituit prin Hotărârea Guvernului nr.885/2022. Acest sistem a fost dezvoltat cu suportul Organizației Mondiale a Sănătății.
        Începând cu anul 2024, administrarea și mentenanța sistemului respectiv este asigurată de către ANSP din contul și în limitele bugetului de stat, costul căruia se estimează la circa 600,0 mii lei anual.

	4.3. Impactul asupra sectorului privat

	Impactul asupra sectorului privat al proiectului de hotărâre pentru reglementarea amenințărilor transfrontaliere grave pentru sănătate este limitat, totuși implicarea indirectă și beneficiile aduse prin îmbunătățirea securității și continuității afacerilor, precum și
oportunitățile de inovare și colaborare, sunt aspecte importante care derivă din punerea în aplicare a acestui proiect.

	4.4. Impactul social

	Impactul social al acestui proiect este considerabil, contribuind la îmbunătățirea sănătății publice, creșterea siguranței și securității sanitare, reducerea inegalităților în sănătate, conștientizarea și educarea populației, îmbunătățirea calității vieții și sprijinirea
  grupurilor vulnerabile printr-un sistem de supraveghere epidemiologică eficient și coordonat la nivel național și european.


	4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

	Protecția datelor cu caracter personal, în ceea ce privește circulația datelor cu privire la amenințările transfrontaliere grave pentru sănătate, va fi asigurată în conformitate cu prevederile Legii nr. 133/2011 privind protecția datelor cu caracter personal. De asemenea, vor fi respectate dispozițiile punctului 22 și anexele nr. 2 și nr. 4 din Hotărârea Guvernului nr. 30/2024 referitoare la sistemul de alertă precoce și răspuns rapid, care reglementează amenințările transfrontaliere grave pentru sănătate, procedurile de notificare a alertelor și schimbul de informații, precum și consultarea și coordonarea răspunsurilor la astfel de amenințări.

	4.4.2. Impactul asupra echității și egalității de gen

	Proiectul de hotărâre are potențialul de a îmbunătăți echitatea și egalitatea de gen prin asigurarea unui acces egal la servicii de sănătate, protecția grupurilor vulnerabile, educația și conștientizarea publicului, reducerea barierelor de gen și îmbunătățirea calității vieții pentru toate genurile.

	4.5. Impactul asupra mediului

	Proiectul de hotărâre pentru reglementarea amenințărilor transfrontaliere grave pentru sănătate are un impact minim direct asupra mediului există multiple beneficii indirecte care pot contribui la protecția și îmbunătățirea mediului prin prevenirea bolilor, gestionarea eficientă a deșeurilor medicale și dezvoltarea sustenabilă a infrastructurii de sănătate publică.

	4.6. Alte impacturi și informații relevante

	Proiectul de hotărâre are multiple impacturi și implicații relevante care depășesc sfera sănătății publice, contribuind la îmbunătățirea capacității de răspuns la urgențe de sănătate publică la nivel național și internațional, consolidarea cooperării internaționale, formarea profesională, dezvoltarea infrastructurii tehnologice, creșterea rezistenței la crize și
influențarea pozitivă a politicilor publice

	5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislația UE

	5.1. Măsuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE în legislația națională

	Proiectul vizează armonizarea legislației naționale cu legislația UE prin transpunerea Regulamentului (UE) 2022/2371 al Parlamentului European și al Consiliului din 23 noiembrie 2022 privind amenințările transfrontaliere grave pentru sănătate.

	5.2. Măsuri normative care urmăresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru implementarea legislației UE

	Prezentul proiect creează cadrul juridic necesar pentru implementarea legislației UE  în domeniul sănătății publice.

	6. Avizarea și consultarea publică a proiectului actului normativ

	În conformitate cu prevederile art. 8 lit. a) și art. 9 alin. (1) și (2) din Legea nr. 239/2008 privind transparența în procesul decizional, proiectul a fost supus avizării și consultării publice.
Totodată, pentru a respecta prevederile legislative privind transparența în procesul de consultare publică, a fost plasat anunțul privind inițierea procesului de elaborare a proiectului hotărârii Guvernului și consultările publice a acestuia, pe pagina web oficială a Ministerului Sănătății, compartimentul „Transparență”, „Proiecte supuse consultărilor publice” și pe portalul guvernamental (www.particip.gov.md) și poate fi accesat la următoarele adrese:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/12790;

https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre- consultari-publice-proiectul-de-hotarare-de-guvernpentru-aprobarea-regulamentului- privind-amenintarile-transfrontaliere-grave-pentru-sanatate/12824.
          Proiectul de hotărâre de Guvern a fost consultat și avizat de autoritățile publice și instituțiile interesate în conformitate cu prevederile Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative (Ministerul Finanțelor, Ministerul Afacerilor Interne, Ministerul Mediului, Ministerul Agriculturii și Industriei Alimentare, Ministerul Muncii și Protecției Sociale, Agenția Națională pentru Siguranța Alimentelor, Centrul Național pentru Protecția Datelor cu Caracter Personal, Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale, Centrul de Armonizare a Legislației). În procesul de avizare au fost înaintate propuneri de îmbunătățire, care au fost luate în considerare și au fost incluse în tabelul de sinteză.
          Respectând prevederile Legii nr. 239/2008 privind transparența decizională, proiectul a fost supus consultărilor publice cu autoritățile interesate. La consultări au participat reprezentați ai Inspectoratului General al Poliției de Frontieră, Serviciului Vamal, Agenției Medicamentului și Dispozitivelor Medicale, Ministerului Afacerilor Interne, Inspectoratului General pentru Situații de Urgență, Biroului Organizației Mondiale a Sănătății (OMS) în Republica Moldova, IMSP Asociația Medicală Teritorială Botanica, Institutul de Medicină Urgentă, IMSP Spitalul Clinic Boli Infecțioase, Inspectoratului General al Serviciului pentru Migrație. În urma consultărilor a fost întocmit procesul-verbal iar  proiectul a fost ajustat conform propunerilor.

		7. Concluziile expertizelor

	         În scopul respectării prevederilor art. 34 şi 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative proiectul a fost supus expertizei anticorupție de către Centrul Național Anticorupție prin raportul de expertiză anticorupție nr. EHG24/10012 din 30.09.2024. În scopul respectării art. 34 și 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul de hotărâre a fost supus expertizei juridice de către Ministerul Justiției prin avizul nr. 04/1-8683 din 30.09.2024.
Proiectul a fost modificat conform propunerilor.

	8. Modul de încorporare a actului în cadrul normativ existent

	Prezentul proiect se încadrează în cadrul normativ în vigoare, având drept scop abrogarea Hotărârii Guvernului nr. 951/2013 pentru aprobarea Regulamentului privind sistemul național de supraveghere epidemiologică şi control al bolilor transmisibile şi
evenimentelor de sănătate publică, fără a necesita modificarea cadrului legal conex.

	9. Măsurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

	             Măsurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului hotărârii de Guvern privind amenințările transfrontaliere grave pentru sănătate  includ următoarele:
  Îmbunătățirea capacităților de monitorizare și răspuns: Dezvoltarea infrastructurii pentru supravegherea epidemiologică, colectarea și analiza datelor, precum și crearea unui sistem rapid de răspuns la crizele de sănătate publică.
  Consolidarea colaborării interinstituționale: Stabilirea unor protocoale clare de cooperare între Ministerul Sănătății Ministerul Afacerilor Interne, Ministerul Mediului (Agenția de Mediu) și cele internaționale (OMS, ECDC).

  Elaborarea planurile naționale de prevenire, pregătire și răspuns la urgențe de sănătate publică: Dezvoltarea unor ghiduri operaționale și planuri de intervenție specifice pentru diferite tipuri de amenințări, cum ar fi epidemii, pandemii sau alte crize sanitare.
  Formarea și pregătirea personalului: Instruirea continuă a personalului din sănătate publică, securitatea frontierelor și alte autorități implicate în detectarea și gestionarea amenințărilor de sănătate transfrontaliere.
  Investiții în echipamente și tehnologii: Achiziționarea de echipamente moderne pentru laboratoare și unități medicale, precum și implementarea tehnologiilor digitale pentru monitorizarea și comunicarea eficientă a riscurilor.
  Campanii de informare publică: Organizarea de campanii educaționale pentru informarea populației despre măsurile de prevenire și răspuns la amenințările transfrontaliere pentru sănătate.







                    Ministru                      	                 Ala NEMERENCO
