

NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul de hotărâre de Guvern cu privire la modificarea Hotărârii Guvernului nr. 885/2022 cu privire la instituirea Sistemului informațional de supraveghere a bolilor transmisibile și evenimentelor de sănătate publică
 
	1. Denumirea sau numele autorului și, după caz, a/al participanților la elaborarea proiectului actului normativ

	        Proiectul hotărârii de Guvern cu privire la  modificarea Hotărârii Guvernului nr. 885/2022 cu privire la instituirea Sistemului informațional de supraveghere a bolilor transmisibile și evenimentelor de sănătate publică ( în continuare – proiect) este elaborat de Ministerul Sănătății în 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 este elaborat în temeiul art. 22 lit. d) din Legea nr. 467/2003 cu privire la informatizare și la resursele informaționale de stat precum și în temeiul art. 16 alin. (3) din Legea nr. 71 / 2007 cu privire la registre. 
        Elaborarea prezentului proiect are la bază realizarea obiectivului 5. Fortificarea capacităților de monitorizare și coordonare a procesului de imunizare  în timp real și util la toate nivelurile, acțiunea 5.2. Dezvoltarea și implementarea sistemelor informaționale electronice în domeniul imunizării cu asigurarea mentenanței și integrarea acestuia în sistemele informaționale existente în Planul de acțiuni privind implementarea Programului național de imunizări pentru anii 2023 -2027 din Hotărârea Guvernului nr. 211/2023 cu privire la aprobarea Programului național de imunizări pentru anii 2023-2027.

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

	  
         Situația actuală în domeniul supravegherii bolilor transmisibile și a evenimentelor de sănătate publică evidențiază probleme semnificative care necesită intervenție urgentă. Informațiile despre bolile transmisibile sunt adesea fragmentate, fiind dispersate între diverse instituții și sisteme, ceea ce complică evaluarea comprehensivă a stării epidemiologice. În plus, lipsa unui sistem integrat de supraveghere conduce la reacții întârziate în identificarea și gestionarea focarelor de infecție, afectând eficiența măsurilor de control. De asemenea, calitatea datelor colectate sunt variabile, ceea ce constituie un impediment în analiza și luarea deciziilor.           
        Aceste probleme subliniază necesitatea cat mai rapidă de a institui un sistem informațional de supraveghere eficientă.
        Necesitatea stringentă pentru instituirea unui sistem informațional cu funcționalități noi a fost reconfirmată în contextul pandemiei de COVID-19 pentru monitorizarea situației epidemiologice și pentru coordonarea eficientă a răspunsului la nivel național și teritorial a evenimentelor de sănătate publică.
       Având ca exemplu Registrul electronic de evidență a vaccinării  împotriva COVID-19 care a adus numeroase beneficii în gestionarea campaniilor de vaccinare în perioada situației de urgență  se propune crearea unui Registru care va îngloba toate informațiile referitor la vaccinare. Acest Registru va permite centralizarea acestor date într-un singur sistem, oferind acces rapid și eficient la informațiile necesare. 
       Situația actuală în domeniul vaccinării necesită elaborarea Registrului Electronic Național de Vaccinuri (RENV) din următoarele motive:
1. Fragmentarea datelor: În prezent, informațiile despre vaccinuri sunt dispersate în diferite sisteme și instituții, ceea ce conduce la dificultăți în colectarea, analiza și raportarea datelor necesare pentru gestionarea eficientă a programelor de vaccinare.
2. Dificultăți în urmărirea vaccinării: Fără un sistem integrat, monitorizarea statutului vaccinării populației devine complicată, ceea ce poate genera lipsă de coordonare în campaniile de vaccinare și poate conduce la o acoperire vaccinală redusă.
3. Deficiențe în raportare: Actualele procese de raportare sunt adesea ineficiente, ceea ce duce la întârzieri în transmiterea informațiilor și la dificultăți în evaluarea impactului vaccinării asupra sănătății publice.
4. Necesitatea transparenței și responsabilizării: Un sistem electronic ar asigura o mai bună transparență în gestionarea informațiilor de vaccinare și ar facilita accesul publicului la date relevante, sporind încrederea în programele de vaccinare.
5. Adaptarea la noi provocări: Pandemia COVID-19 a evidențiat necesitatea de a avea un sistem flexibil și adaptabil, capabil să răspundă rapid la situații de urgență sanitară și să integreze informațiile despre diverse tipuri de vaccinuri.
6. Integrarea cu alte sisteme de sănătate: Un RENV ar putea facilita schimbul de informații între diferite instituții de sănătate, contribuind la o mai bună coordonare a resurselor și a măsurilor de sănătate publică.  
        Prin prezentul proiect se propune instituirea Sistemul informațional electronic în domeniul imunizării care va fi realizat prin dezvoltarea Registrului Electronic Național de Vaccinuri. Acesta va include secțiunile din Registrul electronic de evidență a vaccinării împotriva COVID-19, informațiile cu privire la vaccinare conform  Programului Național de Vaccinare și suplimentar vor fi incluse compartimente legate de intoxicațiile cauzate de substanțe sau amestecuri chimice. 
         La momentul actual, la nivel mondial, inclusiv în Republica Moldova, un loc important în     patologia umană îl ocupă intoxicațiile provocate de substanțe/amestecuri chimice. Astfel, o preocupare a Agenției Naționale pentru Sănătate Publică  în domeniul siguranței chimice și toxicologiei constituie notificarea, cercetarea și monitorizarea cazurilor de intoxicații acute neprofesionale exogene de etiologie chimică. Anual, în medie, sunt raportate circa 2000-2500 cazuri de intoxicații acute neprofesionale exogene de etiologie chimică, urmare a administrării iresponsabile a medicamentelor, consumului excesiv de alcool, inhalării gazelor (monoxid de carbon, clor, amoniac etc.), utilizării/păstrării incorecte a produselor de uz casnic, pesticidelor etc. Numărul de intoxicații soldate cu decese în ultimii 5 ani constituie 100 cazuri.
         Aceste modificări sunt esențiale pentru a garanta un Sistem informațional integrat în domeniul supravegherii bolilor transmisibile și a evenimentelor de sănătate publică, esențial pentru a face față provocărilor actuale din acest domeniu.
Autoritatea competentă  privind gestionarea Sistemului informațional de supraveghere a bolilor transmisibile și evenimentelor de sănătate publică este Agenția Națională pentru Sănătate Publică. Aceasta coordonează implementarea sistemului, asigurând colectarea, stocarea, analiza și diseminarea datelor relevante. Prin acest sistem, ANSP monitorizează bolile transmisibile, facilitând raportarea rapidă și precisă a cazurilor, ceea ce permite o reacție eficientă în caz de apariție a focarelor sau urgențelor în sănătatea publică. ANSP analizează aceste date pentru a identifica riscurile și a contribui la dezvoltarea politicilor publice. De asemenea, colaborează cu alte instituții naționale și internaționale pentru a alinia activitățile de supraveghere la standardele internaționale. În plus, ANSP este implicată activ în educarea și informarea publicului și a lucrătorilor medicali cu privire la prevenirea bolilor transmisibile, folosind informațiile obținute prin acest sistem.
Prin monitorizarea eficienței campaniilor de vaccinare, se pot analiza datele despre administrarea vaccinurilor și reacțiile adverse, ceea ce contribuie la o mai bună evaluare a rezultatelor. De asemenea, prin intermediul registrului va fi îmbunătățită comunicarea între instituțiile de sănătate, asigurând o coordonare mai eficientă a eforturilor de vaccinare. Acest sistem integrat va permite reacții rapide și coordonate în cazul apariției focarelor de boli transmisibile, contribuind astfel la protecția sănătății publice. În plus, prin colectarea sistematică a datelor, va facilita analiza și evaluarea riscurilor, contribuind astfel la elaborarea unor politici de sănătate mai eficiente. De asemenea, un astfel de sistem va promova colaborarea interinstuțională, sporind eficiența și calitatea răspunsurilor privind amenințările pentru sănătate.

	3. Obiectivele urmărite și soluțiile propuse

	3.1. Principalele prevederi ale proiectului și evidențierea elementelor noi

	          Prezentul proiect de hotărâre are drept scop unificarea informațiilor referitoare într-un singur registru - Registrul Electronic Național de Vaccinuri.
Obiectivele urmărite prin modificările propuse actului normativ includ crearea unui sistem unificat pentru colectarea și gestionarea informațiilor despre vaccinare, creșterea eficienței intervențiilor de sănătate publică, facilitarea colaborării între instituțiile de sănătate publică și alte organizații implicate în vaccinare. Schimbul de informații va permite un răspuns prompt și eficient la provocările de sănătate publică. 
Principalele prevederi ale proiectului:
 1. Substituirea modulului RVC-19 din cadrul Sistemului Informațional SBTESP, destinat exclusiv vaccinurilor COVID-19 cu Registrul Electronic Național de Vaccinuri (RENV) are ca scop raportarea vaccinărilor din cadrul Programului Național de Imunizări aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 211/2023. Implementarea acestui nou modul este esențială pentru monitorizarea și gestionarea în timp real a procesului de imunizare. De asemenea, va facilita monitorizarea stocurilor și consumabilelor de vaccin, care în prezent sunt gestionate pe hârtie și doar lunar, contribuind astfel la îmbunătățirea prognozelor de achiziție și planificare a vaccinărilor. RENV va sprijini medicii de familie în monitorizarea fiecărui copil programat pentru vaccinare și a vaccinurilor restante. Sistemul va include notificări, care vor informa atât medicul de familie, despre perioada de vaccinare a copiilor, inclusiv data și ora programată. De asemenea, RENV va fi interconectat cu Registrul de Stat al Populației, permițând completarea automată a unor câmpuri esențiale, reducând astfel timpul necesar pentru introducerea și raportarea vaccinărilor în RENV din cadrul SBTESP. RENV va emite și certificate de vaccinare în conformitate cu legislația în vigoare.
        2. Introducerea modulului de Notificare urgentă despre depistarea cazului de intoxicație acută neprofesională exogenă de etiologie chimică (IANEEC). Raportarea IANEEC în cadrul SI SBTESP, presupune automatizarea procesului de înregistrare și gestiune a notificărilor și a informațiilor relevante, cum ar fi: diagnosticul primar; date de identificare a persoanelor afectate; diagnosticul final; substanța chimică care a cauzat intoxicația; locul expunerii; circumstanțele expunerii; numărul persoanelor afectate; rezultatele investigațiilor de laborator; tratamentul acordat; managementul cazului; concluziile cercetării cazului IANEEC; încheierea cercetării cazului de intoxicație acută neprofesională exogenă de etiologie chimică cu emiterea procesului-verbal precum și alerta, evidența și diseminarea informațiilor cu privire la apariția evenimentelor de sănătate publică.
        3. Implementarea modulului de notificare și cercetare a unui eveniment/caz de grup implică mai multe etape bine definite care ajută la identificarea sursei infecției, determinarea modului de transmitere și implementarea măsurilor de control pentru a preveni răspândirea ulterioară.
       4.Implementarea modulului de monitorizare sau trasabilitate a contacților într-un sistem informațional de monitorizare a maladiilor transmisibile aduce numeroase avantaje  din punct de vedere epidemiologic. În primul rând, un astfel de modul permite detectarea timpurie a contacților și prevenirea răspândirii bolii. Identificarea rapidă a persoanelor care au fost în contact cu un caz confirmat facilitează implementarea intervențiilor rapide, precum izolarea și carantina, limitând astfel răspândirea bolii. Aceasta contribuie la reducerea numărului de cazuri secundare și la prevenirea apariției unor noi focare.
      Monitorizarea continuă permite supravegherea permanentă a stării de sănătate a acestor persoane, facilitând detectarea precoce a eventualelor noi cazuri. Datele colectate prin acest modul pot fi utilizate pentru a evalua riscul de transmitere în diferite contexte și pentru a ajusta măsurile de control în consecință, contribuind astfel la o gestionare mai eficientă a focarelor.
      Implementarea acestui modul facilitează analiza epidemiologică detaliată, permițând identificarea lanțului de transmitere și evaluarea factorilor de risc asociați cu răspândirea bolii. Înțelegerea modului de răspândire a bolii și a factorilor care contribuie la aceasta este crucială pentru dezvoltarea unor strategii eficiente de control și prevenire. Totodată, datele colectate permit evaluarea eficienței intervențiilor și ajustarea lor în timp real, pe măsură ce apar noi informații. Modulul optimizează, de asemenea, resursele și răspunsul la focare. Prin identificarea rapidă a contacților și monitorizarea acestora, resursele pot fi alocate eficient pentru intervențiile necesare, reducând astfel povara asupra sistemului de sănătate. Acest lucru este necesar pentru a reduce numărul de cazuri severe și a spitalizărilor, diminuând astfel presiunea asupra serviciilor medicale și resurselor disponibile.
         Implementarea modulului dat va aduce beneficii semnificative pentru sănătatea publică. Detectarea timpurie, prevenirea răspândirii, îmbunătățirea calității datelor, analiza epidemiologică detaliată, optimizarea răspunsului și transparența sunt doar câteva dintre avantajele care contribuie la un răspuns mai eficient, coordonat și transparent în cazul apariției focarelor de maladii infecțioase.

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

	 Opțiunile alternative analizate nu au fost luate în considerarea deoarece  acestea nu ar fi asigurat o abordare comprehensivă și eficientă în domeniul supravegherii bolilor transmisibile și evenimentelor de sănătate publică  și nu ar fi permis o cooperare eficientă între toate instituțiile responsabile de monitorizarea vaccinărilor și IANEEC.

	4. Analiza impactului de reglementare 

	4.1. Impactul asupra sectorului public

	             Impactul asupra sectorului public include următoarele aspecte:
  Îmbunătățirea gestionării sănătății publice: Includerea Registrului Național de Vaccinări va facilita o gestionare mai eficientă a procesului de vaccinare, permițând autorităților să monitorizeze acoperirea vaccinării și să răspundă rapid în caz de apariție a focarelor.
 Cooperare interinstituțională: Modificarea propusă, va promova colaborarea interinstituțională, prin schimbul eficient de informații. Aceasta va conduce la o coordonare mai bună a eforturilor de sănătate publică și la implementarea de măsuri de intervenție mai eficiente.
  Centralizarea datelor de vaccinare și monitorizarea acestora vor permite autorităților să ia decizii fundamentate bazate pe date reale, ceea ce va contribui la formularea unor politici de sănătate mai bine adaptate nevoilor populației.
  Reducerea costurilor: O gestionare mai eficientă a datelor și a campaniilor de vaccinare poate conduce la economii de resurse, reducând astfel costurile asociate cu intervențiile tardive și cu tratarea bolilor care ar fi putut fi prevenite prin vaccinare.
  Securitatea datelor: Implementarea măsurilor de protecție a datelor personale va întări încrederea cetățenilor în instituțiile de sănătate publică și va asigura conformitatea cu reglementările legale.
  Adaptabilitate la situații de criză: Un sistem de supraveghere bine structurat va permite sectorului public să reacționeze rapid și eficient în fața unor crize de sănătate, cum ar fi focarele de boli infecțioase, asigurând astfel protecția sănătății populației.

	4.2. Impactul financiar și argumentarea costurilor estimative

	Modificările propuse nu necesită cheltuieli suplimentare din bugetul de stat.

	4.3. Impactul asupra sectorului privat

	Neaplicabil

	4.4. Impactul social
Optimizarea sistemului de supraveghere a bolilor transmisibile, va permite detectarea rapidă a focarelor, facilitând intervenții mai prompte. Aceasta va contribui la reducerea ratei de îmbolnăvire și la protejarea sănătății populației.
4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
Protecția datelor cu caracter personal, în ceea ce privește circulația datelor cu privire supraveghere a bolilor transmisibile și evenimentelor de sănătate publică, va fi asigurată în conformitate cu prevederile Legii nr. 133/2011 privind protecția datelor cu caracter personal. 
4.4.2. Impactul asupra echității și egalității de gen
Neaplicabil

	4.5. Impactul asupra mediului

	             Neaplicabil

	4.6. Alte impacturi și informații relevante

	             Neaplicabil 

	5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislația UE 

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

	Proiectul de hotărâre de Guvern nu vizează armonizarea legislaţiei naţionale cu legislaţia UE

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

	Proiectul de hotărâre de  Guvern nu vizează armonizarea legislaţiei naţionale cu legislaţia UE 

	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 urmează a fi 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 linkul:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/12887


	7. Concluziile expertizelor

	           În scopul respectării prevederilor art. 34 şi 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative proiectul va fi supus expertizei anticorupţie. În scopul respectării art. 34 și 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul de hotărâre va fi supus expertizei juridice.

	8. Modul de încorporare a actului în cadrul normativ existent

	           Prezentul proiect se încadrează  în cadrul normativ în vigoare, întrucât are drept scop actualizarea unor acte normative aprobate și aplicabile, din care considerente nu necesită modificarea cadrului legal conex.

	9. Măsurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

	                Implementarea prevederilor proiectului va fi asigurată de către Ministerul Sănătății de comun cu Agenția Națională pentru Sănătate Publică, prin elaborarea Registrului Electronic Național de Vaccinuri și asigurarea unei colaborări  între toate instituțiile medicale.




Secretar de stat                                                               Angela PARASCHIV 
