NOTA INFORMATIVA
la proiectul de hotarare a Guvernului
»CuU privire la instituirea Sistemului Informational Transplant”

1. Denumirea autorului si, dupa caz, a participantilor la elaborarea proiectului

Proiectul de hotarare a Guvernului ,,Cu privire la instituirea Sistemului Informational
Transplant” a fost elaborat de Ministerul Sanatatii de comun cu Agentia de Transplant.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si finalititile urmarite

Proiectul de hotarare a Guvernului este elaborat in vederea executarii prevederilor Strategiei
nationale de dezvoltare ,,Moldova Europeana 2030, adoptata prin Legea nr. 315/2022 si Strategieli
Nationale de Sanatate ,,Sanatatea 2030, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 387/2023,
Planului national de actiuni pentru aderarea Republicii Moldova la Uniunea Europeana pe anii
2024-2027, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 829/2023

Unul din obiectivele generale ale Strategiei este obiectivul 5.1. ,,Transformarea digitala a
sistemului de sandtate si aplicarea solutiilor digitale pentru a imbunatati calitatea, eficienta,
transparenta si accesul la servicii de asistentd medicala”, a carui una din actiunile prioritare este
pct. 5.1.3. ,,Dezvoltarea sistemelor informationale automatizate pentru supravegherea bolilor
transmisibile si netransmisibile (registre electronice pentru boli cronice, precum cele
cardiovasculare, diabet zaharat, cancer, dializa renala si transplant etc.)”

Mentionam relevanta domeniului de supraveghere a activitdtilor de donare, prelevare si
transplant de organe, tesuturi si celule umane si in contextul Acordului de Asociere cu Uniunea
Europeana, prin care conform art. 113, Republica Moldova si Uniunea Europeana (UE) convin sa
isi dezvolte cooperarea in ,,domeniul sanatatii publice pentru a ridica nivelul sigurantei sanatatii
publice si al protectiei sdnatatii umane ca 0 conditie prealabild pentru dezvoltare durabila si
crestere economicd”, precum si in temeiul art. 114 lit. (d) ,,calitatea si siguranta substantelor de
origine umana”.

Elaborarea proiectului de hotarare a Guvernului ,,Cu privire la instituirea Sistemului
Informational Transplant ” (SIT) are drept scop de a reglementa cadrul de functionare a sistemului
informational, implementarea caruia va asigura trasabilitatea continud a tuturor activitatilor de
transplant.

Aprobarea Conceptului si a Regulamentului Resursei Informationale tinute pe Sistemul
Informational Transplant (SIT) are la baza proiectarea, dezvoltarea si mentinerea unui sistem cu
functionalitati specifice domeniului vizat, interoperabil cu alte sisteme informationale, integrabil
in structura Registrului medical, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 586/2017, destinat
prestatorilor de servicii medicale si bancilor de tesuturi si/sau de celule autorizate pentru
desfasurarea activitatilor de donare, prelevare si transplant de organe, tesuturi sau celule umane.

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

Proiectul nu prevede armonizarea legislatiei nationale la legislatia UE.
Proiectul este relevant in contextul implementdrii cadrului juridic UE in domeniul
transplantului.

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Prevederile prezentului proiect stabilesc modul de organizare si mecanismul de functionare a
Sistemului Informational Transplant.




Acest sistem reprezintd totalitatea de resurse si tehnologii informationale, organizationale, a
sistemelor de colectare, stocare si transmitere a datelor si tehnologiilor de utilizare a acestora, a
cadrul prestatorilor de servicii medicale si bancilor de tesuturi si/sau de celule autorizati pentru
desfasurarea activitatilor de donare, prelevare si transplant de organe, tesuturi sau celule umane.
SIT este creat in urmatoarele scopuri:

- asigurarea evidentei fisierelor medicale ale pacientilor ce doneaza un organ, tesut sau celule
umane pentru primitorii, care necesitd un transplant de organ, tesut sau celule in conditiile legii;

- facilitarea participarii la schimbul de organe, tesuturi si celule umane cu alte state, inclusiv statele
UE;

- asigurarea formarii Registrelor Donatorilor si Primitorilor de organe, tesuturi si celule umane;

- asigurarea formarii modulului de biovigilenta pentru raportarea, investigarea, inregistrarea si
transmiterea informatiilor despre evenimentele si reactiile adverse grave care pot influenta
calitatea si siguranta organelor, tesuturilor si celulelor umane utilizate la om;

- asigurarea formarii modulului de statistici si raportari a activitatilor in domeniul transplantului
de organe, tesuturi si celule umane si activitatilor din cadrul reproducerii asistate medical;

- asigurarea formarii resurselor informationale de stat privind starea sanatatii populatiei.

La dezvoltarea SIT se va aplica arhitectura multinivel, avand cel putin urmatoarele nivele: baza
de date, logica de aplicatie si interfata cu utilizatorul si principiile agile. Utilizarea unei astfel de
arhitecturi si principii va permite cuplarea redusa intre componente. Responsabilitatile fiecarei
componente sunt specializate si permite implementarea iterativa, operarea modificarilor si
flexibilitate in implementare.

SIT va utiliza standarde deschise si va fi compatibil cu sistemele care, la fel, utilizeaza atat
standarde nonproprietare, cat si standarde deja existente.

Arhitectura complexului software-hardware, lista produselor software si a mijloacelor tehnice
utilizate la crearea infrastructurii informationale se determinad de catre posesor in etapele ulterioare
de dezvoltare a SIT.

Sistemul de comunicatii se va baza pe infrastructura si echipamentul retelelor guvernamentale,
care includ posibilitatea conectarii la Internet. Infrastructura existenta va fi planificatd in mod
corespunzator, pentru a oferi nivelurile adecvate de performanta si capacitate.

La elaborarea conceptului sistemului informational, precum si a regulamentului resursei
informationale s-a tinut cont de tendintele actuale in ceea ce priveste dezvoltarea unor sisteme
informationale integrate, astfel incat sa fie respectata uniformizarea reglementarilor, conform
prevederilor art. 22 lit. d) si lit. ¢) din Legea nr. 467/2003 cu privire la informatize si la resursele
informationale.

Conceptul SIT determind scopul, obiectivele si functiile de baza ale Sistemului Informational
Transplant, obiectele informationale, precum si scenariile de baza privind includerea datelor
relevante in sistem, este gazduit pe platforma tehnologica guvernamentald comuna (MCloud) si
integrat cu sistemele informationale partajate relevante instituite de Guvern si cu alte sisteme
informationale de stat.

Regulamentul Resursei Informationale tinute pe Sistemul Informational Transplant cuprinde
reglementdri privind drepturile si obligatiile subiectilor raporturilor juridice aferente credrii si
tinerii resursei informationale; modalitatea de tinere a resursei informationale; procedura de
inregistrare, modificare, completare si radiere a datelor; procedura de interactiune cu furnizorii de
date; masuri privind asigurarea securitatii resursei informationale.




Proprietarul SIT este statul, posesorul SIT este Ministerul Sanatatii, cu drept de gestionare a
resurselor si care asigurd conditiile organizatorice si financiare pentru functionarea si dezvoltarea
acestuia. Detinatorul SIT este Agentia de Transplant care asigura crearea, mentenanta si
monitorizarea exploatarii eficiente a acestuia. Administratorul tehnic al SIT este Institutia Publica
Serviciul Tehnologia Informatiei si Securitate Ciberneticd, care isi exercitd atributiile in
conformitate cu cadrul normativ in materie de administrare tehnicd si mentinere a sistemelor
informationale de stat. Registratorii datelor in SIT sunt prestatorii de servicii medicale autorizati
pentru desfasurarea activitdtilor de donare, prelevare si transplant de organe, tesuturi si celule
umane si bancile de tesuturi si/sau celule umane autorizate pentru desfasurarea activitatilor de
prelevare, prelucrare, testate, conservate, stocate si distribuite pentru utilizare la om. Utilizatorii
datelor sunt persoanele din cadrul prestatorilor de servicii medicale autorizati cu drept de
vizualizare a datelor medicale.

5. Fundamentarea economico—financiara

Dezvoltarea SIT se realizeaza conform prevederilor Obiectivului general 5.1 Transformarea
digitala a sistemului de sanatate si aplicarea solutiilor digitale pentru a imbunatati calitatea,
eficienta, transparenta si accesul la servicii de asistentd medicala al Strategiei Nationale de
Sanatate ,,Sanatatea 2030”.

Costul de implementare a prezentului proiect pentru lucrarile de elaborare testare, dare in
exploatare si servicii de mentenanta vor constitui circa 1.360,0 mii lei, mijloace financiare care se
incadreaza in limitele prevazute conform Cadrului Bugetar pe Termen Mediu pentru anii 2025-
2027, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.561/2024, sursa de finantare fiind mijloacele bugetului
de stat.

Ministerul Sanatatii, posesorul SIT urmeaza sa estimeze si sa prezinte catre Institutia Publica
»erviciul Tehnologia Informatiei si Securitate Cibernetica” resursele TI necesare pentru
gazduirea SIT pe platforma tehnologica guvernamentala comuna (MCloud), pentru 6, 12, 18 luni.
In baza estimirilor se vor planifica si se vor aloca resursele TI necesare. Urmare a darii in
exploatare a SIT, Posesorul va incheia cu Administratorul tehnic Acordul privind administrarea
tehnica si mentinerea SIT, care va include activitatile minime privind administrarea tehnica si
mentinerea SIT, precum si volumul acestora. Cheltuielile de administrare tehnica a SIT vor fi
suportate de catre Institutia Publica ,,Serviciul Tehnologia Informatiei si Securitate Cibernetica”
din contul mijloacelor financiare alocate de fondator.

6. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare

Aprobarea prezentei hotdrari nu necesitd modificarea sau aprobarea altor acte normative.

7. Avizarea si consultarea publica a proiectului

In scopul respectirii prevederilor Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative si Legii nr.
239/2008 privind transparenta in procesul decizional, anuntul privind initierea procesului de
elaborare a proiectului hotararii Guvernului cu privire la instituirea Sistemului Informational
Transplant a fost plasat pe pagina web oficiald a Ministerului Sanatatii (www.ms.gov.md) la
rubrica Transparenta decizionala si pe platforma Particip.gov.md.
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-
proiectului-hotararii-guvernului-privind-conceptul-sistemului-informational-transplant/12129

Incepand cu 08.07.2024, proiectul a fost supus avizarii de citre autorititile publice interesate
si plasat pentru consultare publica pe pagina web a Cancelariei de Stat, compartimentul ,,Sedintele
Secretarilor”, la adresa: https://cancelaria.gov.md/sites/default/files/document/attachments/nu-
580-ms_-2024 0.pdf, precum si pe pagina particip.gov.md:



http://www.ms.gov.md/
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-proiectului-hotararii-guvernului-privind-conceptul-sistemului-informational-transplant/12129
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-proiectului-hotararii-guvernului-privind-conceptul-sistemului-informational-transplant/12129
https://cancelaria.gov.md/sites/default/files/document/attachments/nu-580-ms_-2024_0.pdf
https://cancelaria.gov.md/sites/default/files/document/attachments/nu-580-ms_-2024_0.pdf

https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-
phg-cu-privire-la-instituirea-sistemului-informational-transplant/12806

https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-
proiectul-hotararii-guvernului-cu-privire-la-instituirea-sistemului-informational-transplant/13031

Proiectul Hotararii de Guvern a fost avizat de catre Ministerul Dezvoltarii Economice si
Digitalizarii, Ministerul Finantelor, Ministerul Muncii si Protectiei Sociale, Agentia de Guvernare
Electronica, Centrul National pentru Protectia Datelor cu Caracter Personal, Serviciul Tehnologia
Informatiei si Securitate Cibernetica, Compania Nationald de Asigurari in Medicina.

Rezultatele avizarii sunt reflectate in sinteza obiectiilor si propunerilor la proiect.

8. Constatarile expertizei anticoruptie

Potrivit Raportului de expertiza anticoruptie la proiectul de hotarare a Guvernului ,,Cu privire
la instituirea Sistemului Informational Transplant” nr. 06/14696 din 03.09.202024, proiectul de
act normativ a fost elaborat in vederea aprobarii Conceputului Sistemului Informational
Transplant, precum si aprobarea Regulamentului Resursei Informationale tinute pe Sistemul
Informational Transplant, fiind promovate prevederi ce stabilesc drepturile si obligatiile
subiectilor raporturilor juridice aferente credrii si tinerii resursei informationale, modalitatea de
tinere, astfel asigurand executarea actiunilor planificate in documentele de politici nationale.

Rigorile de asigurare a transparentei decizionale au fost respectate partial de catre autor, fiind
asigurat accesul partilor interesate la proiect si materialele aferente, Insa cu stabilirea unui termen
limita insuficient pentru receptionarea recomandarilor.

In scopul preintAmpindrii aparitiei manifestarilor de coruptie la aplicarea in practicd a
prevederilor proiectului, acesta a fost redactat in contextul obiectiilor si recomandarilor din
Raportul de expertiza anticoruptie, referitor la modul de expunere a situatiilor ce atrag
suspendarea/ retragerea /anularea dreptului de acces la resursa informationald RISIT, precum si
utilizarea terminologiei, expunerea termenilor s.a.

9. Constatarile expertizei compatibilitate

Proiectul nu este elaborat in scopul armonizarii legislatiei nationale cu legislatia UE,
exceptandu-se astfel de la efectuarea expertizei de compatibilitate.

10. Constatarile expertizei juridice

Proiectul a fost avizat de catre Ministerul Justitiei.

11. Constatarile altor expertize

Nu necesitd expertizare suplimentara.
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