CAPITOLUL 28 - PROTECTIA CONSUMATORILOR SI A SANATATII

INTRODUCERE

Conform Raportului Comisiei Europene din 2024, Republica Moldova are un anumit nivel de
pregitire in acest domeniu. S-au inregistrat unele progrese prin alinierea legislatiei la mai multe
acte ale acquis-ului UE in domeniul protectiei consumatorilor, inclusiv in ceea ce priveste
practicile comerciale neloiale si solutionarea alternativa a litigiilor.

Capitolul 28 “Protectia consumatorilor si a sdnatatii” are menirea sa protejeze sanatatea, siguranta
si interesele economice si juridice ale consumatorilor europeni. Acest capitol cuprinde doua
componente: protectia consumatorilor si sanatatea publica, care sunt esentiale pentru
asigurarea unui mediu sigur, echitabil si sustenabil pentru toti cetatenii, in contextul
reglementdrilor nationale si cele ale UE.

Scopul politicii de protectie a consumatorilor este protectia intereselor economice ale
consumatorilor, siguranta produselor, furnizarea de informatii complete cu privire la bunuri si
servicii, educarea consumatorului cu privire la drepturile sale, precum si asigurarea cdilor de atac
in caz de incalcare a drepturilor consumatorului.

In contextul negocierilor pentru aderarea la Uniunea Europeani, Republica Moldova si-a asumat
angajamentul de a se alinia standardelor comune stabilite de UE si de a colabora activ in
gestionarea provocarilor transfrontaliere. Principalele obiective ale legislatiei dedicate sanatatii
includ protejarea sanatatii, dezvoltarea unui sistem eficient de prevenire si control al bolilor
si cele candidate, precum si promovarea sandtdtii prin prevenirea bolilor si adoptarea unor stiluri
de viatd sanatoase. Acquis-ul aferent componentei Sanatate, Capitolul 28, reglementeaza aspecte
esentiale si este divizat In urmatoarele subcapitole:

1. Protectia Sanatatii

Medicamente de uz uman si veterinar

Produse cosmetice

Dispozitive medicale

Controlul tutunului

Drepturile pacientului in asistenta transfrontaliera

2. Determinantii Sociali si de Mediu ai Sanatatii

Inegalitati in sanatate
Modul sandtos de viata - prevenirea abuzului de alcool si droguri

3. Sanatatea Publica

Sange, tesuturi, celule si organe
Informatii Tn sdnatate si evaluarea riscurilor

4. Boli transmisibile
Boli netransmisibile

X

Cancer
Sanatate mintala



Boli rare
E-Sanatate
Evaluarea Tehnologiilor Medicale

Nivelul de aliniere a actelor UE Capitolul 28

32010R0037 32017R2394 32021R0805 32015D1842
32022R1255 31987L0357 32023R0183 32016D0586
32021R0963 32001L0095 32023R0905 32018R0574
32009R1223 31985L0374 32021R1904 32018D0576
32003L0033 32019R0787 32024R0875 32018R0573
32004D0513 32014L0040 32024R0878 32014L0109
32004L0033 32004L0023 32018R0782 32022L2100
32014L0110 32006L0017 32017R0880 32012L0052
32002L0098 32010D0453 32021R0578 32011L0024
32005L0062 32015L0565 02021R0017-20230613 32023R1808
32016L1214 32015L0566 02014R0536-20220131 32024R1232
32005L0061 32010L0053 32006R1950 32022R2372
32019D0417 32012L0025 32024R1973 52017XG1221(01)
32019L2161 52012XG1221(02) 32021R1248 32019D1765
32008L0048 32019L0771 32021R1281 32016D0787
32002L0065 32006L0114 32021R1280 32015D2183
31993L0013 32017L1572 32022R0209 32015D1735
31998L0006 32017R0012 32024R1159 32021R1760
32005L0029 32017R1569 32019R0004 32019R0006
32008L0122 32011D0408 52024XC01443 32021R0577
32011L0083 32014H0478 31995R0540 32023R0988
32015L2302 32008R1234 32009H1205(01) 32024L0825
32019L0770 32008R1234 32015D2186 32024L1799
32022H1213(01) 32023L2225 32021R2282 32017R0745
52021DC0044 32017R0746 32024R1381 32023L2673
32013L0011 32017R0556 32022R0020 32004R0726

verde - (transpus total), galben (transpus partial), alb (netranspus)

COMPONENTA “PROTECTIA CONSUMATORILOR”
1. Prezentarea generala a situatiei

Componenta “Protectia consumatorilor” reprezintd un cadru comprehensiv care tinde sa asigure
un nivel ridicat de protectie a consumatorilor in intreaga Uniune Europeana si care contribuie la
promovarea unei piete interne functionale si competitive. Implementarea si respectarea acestui
capitol sunt esentiale pentru mentinerea increderii consumatorilor in piata unica europeana.

Astfel, In contextul angajamentelor Republicii Moldova in calitate de tard candidat, armonizarea
legislatiei Tn domeniul protectiei consumatorilor este in continud desfasurare pentru a asigura
consumatorilor din Republica Moldova un tratament echitabil si mecanisme echitabile de protectie
a consumatorilor similar celor din statele membre.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex%3A32010R0037
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX%3A32017R2394
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2021/805/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=OJ%3AJOL_2015_267_R_0003
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2022/1255/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A31987L0357
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2023.026.01.0007.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32016D0586
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2021/963/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX:32001L0095
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32023R0905&qid=1733848440262
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2018/574/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex%3A32009R1223
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A31985L0374
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2021/1904/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32018D0576
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2003/33/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32019R0787
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2024/875/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32018R0573
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32004D0513
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2014/40/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2024/878/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2014/109/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/ALL/?uri=CELEX%3A32004L0033
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex%3A32004L0023
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32018R0782&qid=1733847649102
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https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2014/110
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX:32006L0017
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0880&qid=1733848031206
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX:32002L0098
https://eur-lex.europa.eu/eli/dec/2010/453/oj
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX%3A32005L0062
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2015/565/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02021R0017-20230613
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32024R1973&qid=1733849370695
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A52017XG1221%2801%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32019L2161
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A52012XG1221%2802%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32021R1248
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32019D1765
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32008L0048
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32006L0114
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32021R1280
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A31993L0013
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2022/209/oj
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex%3A32019R0004
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX:32008L0122
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32011D0408
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:52024XC01443
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2021/577/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32011L0083
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32014H0478
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A31995R0540
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32023R0988
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32024L0825
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex%3A32019L0770
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32008R1234
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2186
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=OJ:L_202401799
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX%3A32023L2225
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32023L2673

Legea nr. 105/2003 privind protectia consumatorului stabileste cerintele generale de protectie a
consumatorilor, de asigurare a cadrului necesar accesului neingradit la produse si servicii,
informarii complete asupra caracteristicilor principale ale acestora, apararii si asigurarii drepturilor
si intereselor economice ale consumatorilor in cazul practicilor comerciale incorecte, dezvoltarea
capacitdtilor decizionale ale consumatorilor, accesul nelimitat la piete, acordarea de despagubiri
pentru prejudiciile cauzate de calitatea necorespunzatoare a produselor sau serviciilor, cooperarea
intre autoritatile responsabile de protectia consumatorilor, s.a.

Codul civil reglementeaza obligatiile contractuale (precontractuale) dintre un consumator si un
profesionist (Directiva 2011/83/UE), protectia consumatorilor in ceea ce priveste anumite aspecte
referitoare la contractele privind dreptul de folosinta a bunurilor pe durata limitata, la contractele
privind produsele de vacanta cu drept de folosinta pe termen lung, precum si la contractele de
revanzare si de schimb (Directiva 2008/122/CE), pachetele de servicii de calatorie si serviciile de
calatorie asociate (Directiva (UE) 2015/2302), clauzile abuzive in contracte (Directiva
93/13/EEC), inclusiv raspunderea pentru produsele cu defect (Decizia 85/374/CEE).

In subsidiar, in contextul noilor provocari tehnologice, si a unei piete vaste de consum, similar
spatiului UE, RM tinde spre asigurarea unei legislatii robuste si a unor mecanisme eficiente de
protectie a consumatorilor, care sunt esentiale pentru a evita abuzurile, inselaciunile si practicile
comerciale incorecte.

In acest sens, de curand (prin Legea nr. 342/2023) Legea nationald privind protectia
consumatorilor (republicatd in anul 2024) a fost imbunatatita si aliniata la prevederile Directivei
2005/29/CE privind practicile comerciale neloiale ale intreprinderilor fatd de consumatori,
Directivei 2013/11/UE privind solutionarea alternativa a litigiilor in materie de consum, Directivei
(UE) 2019/771 privind anumite aspecte referitoare la contractele de vanzare de bunuri, precum si
Regulamentului (UE) 2017/2394 privind cooperarea dintre autoritdtile nationale Insdrcinate sa
asigure respectarea legislatiei in materie de protectie a consumatorului.

Avand 1n vedere cd protectia consumatorilor nu se limiteazd doar la asigurarea respectarii
drepturilor si intereselor individuale, iar protejarea intereselor colective ale consumatorilor este
esentiald pentru a asigura o relatie echilibratd intre agentii economici si consumatori, pentru a
promova un mediu economic sandtos si pentru a proteja drepturile si bundstarea tuturor membrilor
societdtii, Republica Moldova a initiat alinierea cadrului normativ national prin transpunerea
Directivei (UE) 2020/1828 privind actiunile in reprezentare pentru protectia intereselor colective
ale consumatorilor.

In materie de siguranti a produselor, a fost elaborat proiectul noii legi privind siguranta generala
a produselor care transpune Regulamentul (UE) 2023/988.

Concomitent, autoritatile competente in domeniul protectiei consumatorilor desfasoara activitati
de informare si consultanta atit pentru agentii economici cu scopul de a asigura conformitatea
actiunilor acestora cu principiile si cerintele stabilite de legislatia in domeniul protectiei
consumatorilor , cat si pentru consumatori, pentru a intari capacitatea acestora de a lua decizii
informate.

Prin aceste masuri, Republica Moldova garanteazd un proces continuu de protectie a
consumatorilor si se angajeaza sa se alinieze la standardele si valorile Uniunii Europene in acest
domeniu.



1.1. Cadrul legislativ

Protectia drepturilor consumatorilor de cétre stat se realizeaza prin elaborarea si promovarea la
nivel de stat a politicii iTn domeniul protectiei drepturilor consumatorilor, elaborarea si aprobarea
legilor si altor acte normative in domeniu, prin organizarea si exercitarea controlului si
supravegherii de stat asupra respectarii legislatiei in domeniu, precum si a cerintelor stabilite in
actele normative referitoare la produse, servicii.

Aspectele ce vizeazd protectia consumatorilor in Republica Moldova sunt reglementate de un sir
de acte normative. In acelasi timp, normele generale in domeniul protectiei drepturilor si
intereselor economice ale consumatorilor cu aplicare intersectoriald sunt prevazute in Codul Civil
al Republicii Moldova nr. 1107/2002 si Legea nr. 105/2003 privind protectia consumatorilor.

Astfel cum a fost relatat supra, Codul Civil al Republicii Moldova reglementeaza la nivel general
relatiile dintre consumatori si profesionisti, asigurdnd protectia drepturilor consumatorilor si
stabilind obligatiile pentru profesionisti. Codul Civil stabileste criteriile determinante ale calitatii
de de consumator, respectiv acest statut este rezervat celor care achizitioneaza bunuri si servicii In
scopuri personale, si nu in scopuri ce tin de activitatea de intreprinzator sau profesionala.

De asemenea, Codul civil defineste si stabileste norme cu privire la clauzele considerate abuzive
in contractele incheiate cu consumatorii, stipulandu-se ca astfel de clauze sunt nule de drept in
contractele cu consumatorii, chiar si in cazurile cand acestea au fost negociate, asigurand astfel o
protectie eficientd impotriva abuzurilor profesionistilor.

In ceea ce priveste obligatiile profesionistilor in raport cu consumatorii, Codul Civil impune o
serie de cerinte. Printre acestea se numara obligatia de a furniza informatii clare si precise in
contractele incheiate cu consumatorii, precum si respectarea anumitor cerinte de forma si continut
in cazul contractelor negociate in afara spatiilor comerciale sau la distanta.

In special, in cazul contractelor incheiate prin mijloace electronice, Codul Civil prevede obligatii
specifice pentru profesionisti. Acestia urmeaza sa se asigure ca procesul de incheiere a contractului
este transparent si cd consumatorul are posibilitatea de a corecta eventualele erori inainte de
finalizarea contractului. De asemenea, inainte de incheierea contractului, profesionistul trebuie sa
garanteze punerea la dispozitia consumatorului a tuturor clauzelor contractuale In forma textuala.

Legea nr. 105/2003 privind protectia consumatorilor poartd un caracter special in raport cu
Codul Civil si vine sa completeze prevederile acestuia, dar in acelasi timp are un caracter general
in raport cu celelalte norme sectoriale. Aceasta stabileste cerintele generale de protectie a
consumatorilor, de asigurare a cadrului necesar accesului neingradit la produse si servicii,
informarii complete asupra caracteristicilor principale ale acestora, dreptul de informare asupra
pretului produselor sau serviciilor, dreptul de a rezolutiona diferite tipuri de contracte intr-un
termen prestabilit, de aparare si asigurare a drepturilor si intereselor legitime ale consumatorilor
in cazul practicilor comerciale incorecte, participarea acestora la fundamentarea si luarea de decizii
ce 11 intereseaza in calitate de consumatori.

In mod special, sunt reglementate drepturile consumatorilor in contractele de vanzare-cumparare
si cele de prestari-servicii, inclusiv normele referitoare la conformitatea produselor cu contractul
si modalititile de remediere a neconformitatilor, precum si garantiile comerciale oferite
consumatorilor. In plus, legea stabileste un cadru pentru solutionarea extrajudiciari a litigiilor,
oferind consumatorilor si vanzatorilor/prestatorilor posibilitatea de a solutiona disputele Tn mod
eficient si echitabil. In ceea ce priveste cooperarea transfrontaliera, legea prevede modalitati prin
care autoritdtile responsabile de aplicarea legislatiei privind protectia consumatorilor colaboreaza
pentru a asigura respectarea normelor i1n domeniu.
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De asemenea, legea stabileste exhaustiv organele abilitate cu functii de protectie a consumatorului,
inclusiv rolul de elaborare si implementare a politicilor, dar si controlul asupra respectarii
prevederilor acestora. Totodata, stabileste in mod clar obligatiile producatorilor si vanzatorilor,
protectia drepturilor economice ale consumatorilor si defineste interdictii specifice pentru
practicile comerciale incorecte, inclusiv modalitatile de raspundere pentru incalcarea acestora.

In acelasi timp, este important de mentionat ca legea nu acopera aspecte cum ar fi sdndtatea
consumatorilor, competenta instantelor judecatoresti sau reglementdrile privind metalele
pretioase.

Normele primare privind siguranta generala a produselor au fost aprobate in anul 2006 prin Legea
nr. 422/2006 privind securitatea generala a produselor, care transpune Directiva 2001/95/CE
a Parlamentului European si a Consiliului din 3 decembrie 2001 privind siguranta generala a
produselor.

In subsidiar, prin Hotirdrea Guvernului nr. 1246/2016, care transpune Directiva Consiliului
87/357/CEE au fost instituite cerintele pentru interzicerea comercializdrii, importului, producerii
si exportului imitatiilor de produse alimentare, pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a
intereselor publice, cum ar fi sdndtatea si siguranta consumatorilor, in special a copiilor.

Asa cum este mentionat mai sus, Codul Civil si Legea nr. 105/2003 privind protectia
consumatorilor au un caracter general, care se aplica intersectorial pentru toate domeniile care
vizeaza protectia consumatorilor. In acelasi timp, pe langi rolul Inspectoratului de Stat pentru
Supravegherea Produselor Nealimentare si Protectia Consumatorilor, in calitate de punct de
contact national. Legea nr. 105/2003 stabileste in art. 36 exhaustiv organele administratiei publice
abilitate cu functii de reglementare in domeniul protectiei consumatorilor, in limita domeniilor de
competenta ale acestora.

In limita competentelor acestor organe, fiecare dintre ele se guverneazi si de un sir de norme
speciale care le reglementeaza activitdtile lor proprii si care, In raport cu Legea nr. 105/2003 si
Codul Civil poartd un caracter special, cum ar fi Legea nr. 284/2004 privind serviciile societatii
informationale, Legea nr. 202/2013 privind contractele de credit pentru consumatori, Legea nr.
157/2014 despre incheierea si executarea contractelor la distantd privind serviciile financiare de
consum, Hotararea Guvernului nr. 836/2012 pentru aprobarea Regulamentului privind
compensarea §i asistenta pasagerilor in eventualitatea refuzului la Tmbarcare si anularii sau
intarzierii prelungite a zborurilor, Hotarirea Guvernului nr. 944/2018 pentru aprobarea
Regulamentului cu privire la promovarea eticd a medicamentelor etc.

1.2. Cadrul administrativ

Organul central de specialitate al administratiei publice responsabil de elaborarea politicii de stat
in domeniul protectiei consumatorilor este Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarii, care
este organizat si functioneaza in conformitate cu Hotararea Guvernului nr. 143/2021 cu privire la
organizarea si functionarea Ministerului Dezvoltarii Economice si Digitalizarii. Unul dintre
domeniile care este in responsabilitatea exclusiva a Ministerului tine de politicile privind protectia
consumatorilor. In acelasi timp, functia de reglementare si controlul respectirii prevederilor
legislatiei cu privire la protectia consumatorilor este partajatd intre multiple autoritati. Astfel,
conform art. 36 al Legii nr. 105/2003 privind protectia consumatorilor precum si legislatiei
sectoriale, urmatoarele autoritati sunt desemnate autoritati cu competente de reglementare in
domeniul protectiei consumatorilor:

1. Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare - in domeniul produselor alimentare;
2. Ministerul Sanatatii - in domeniul protectiei vietii si sanatatii consumatorilor;
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3. Ministerul Infrastructurii si Dezvoltarii Regionale - in domeniul transportului interurban
si international, constructii,
4. Ministerul Culturii - in domeniul turismului;

5. Agentia Nationald pentru Reglementare in Comunicatii Electronice si Tehnologia
Informatiei/ Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarii - in  domeniul
telecomunicatiilor,

6. Comisia Nationala a Pietei Financiare - in domeniul financiar.

Controlul respectarii prevederilor legislatiei cu privire la protectia consumatorilor in partea ce tine
de siguranta si calitatea produselor si serviciilor, introduse sau puse la dispozitie pe piata si
destinate consumatorilor, inclusiv in partea ce se referd la practicile corecte In domeniu, este
efectuat de institutiile mentionate infra.

Inspectoratul de Stat pentru Supravegherea Produselor Nealimentare si Protectia
Consumatorilor este autoritatea administrativa subordonatd Ministerului Dezvoltérii Economice
si Digitalizarii care coordoneaza controlul national al respectdrii legislatiei de protectie a
consumatorilor, avand rolul de punct de contact national. Regulamentul cu privire la organizarea
si functionarea Inspectoratului de Stat pentru Supravegherea Produselor Nealimentare si Protectia
Consumatorilor, precum si structura sa organizationald, este aprobat prin Hotararea Guvernului nr.
466/2022.

Inspectoratul indeplineste functiile atribuite in domenii de activitate precum: supravegherea pietei
produselor nealimentare; conformitatea serviciilor (inclusiv turism); protectia consumatorilor;
metrologie si produse preambalate; supravegherea si controlul activitatilor de jocuri de noroc.
Inspectoratul de Stat pentru Supravegherea Produselor Nealimentare si Protectia Consumatorilor
poate participa, in colaborare cu organizatii si institutii atat interne, cat si internationale, la
implementarea programelor nationale si internationale in domeniul protectiei consumatorilor, in
limitele competentelor sale legale.

Odatd cu adoptarea Legii nr. 175/2023, care a modificat diverse acte normative, Comisia
Nationala a Pietei Financiare (CNPF) a preluat responsabilitatile de reglementare, supraveghere
si control in domeniul protectiei consumatorilor in domeniul financiar.

Pe langa supravegherea respectarii reglementarilor generale de protectie a consumatorilor in cazul
practicilor comerciale incorecte si a clauzelor abuzive in contractele Incheiate cu consumatorii,
CNPF asigura respectarea unor legi specifice, inclusiv Legea nr. 202/2013 privind contractele de
credit pentru consumatori, Legea nr. 157/2014 privind contractele la distantd pentru servicii
financiare si sectiunile relevante din Legea nr. 92/2022 privind activitatile de asigurare si
reasigurare.

Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor (ANSA) este autoritatea responsabild de
asigurarea respectdrii legislatiei privind protectia consumatorilor in sectorul alimentar pe intreg
lantul alimentar.

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) este autoritatea administrativa
subordonata Ministerului Sanatatii, responsabild de asigurarea respectarii legislatiei in domeniul
preparatelor medicamentoase, produselor farmaceutice si parafarmaceutice, al dispozitivelor
medicale, precum si al altor produse si servicii puse la dispozitia consumatorului de Intreprinderile
si institutiile farmaceutice.

Agentia Nationala pentru Sian:itate Publica (ANSP) este autoritatea administrativa subordonata
Ministerului Sanatatii responsabild de asigurarea respectarii legislatiei in domeniul serviciilor
prestate de prestatorii de servicii medicale.
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Agentia Nationala de Transport Auto (ANTA) este autoritatea administrativa subordonata
Ministerului Infrastructurii si Dezvoltarii Regionale responsabild de supravegherea respectarii
prevederilor legale privind protectia consumatorilor in domeniul transportului rutier interurban si
international.

Autoritatea Aeronautica Civila (AAC) este autoritatea administrativa subordonata Ministerului
Infrastructurii si Dezvoltarii Regionale responsabila de supravegherea respectarii prevederilor
legale privind protectia consumatorilor in domeniul transportului aerian.

Agentia Navala (AN) este autoritatea administrativa subordonatd Ministerului Infrastructurii si
Dezvoltarii Regionale responsabila de supravegherea respectarii prevederilor legale privind
protectia consumatorilor in domeniul transportului naval.

Inspectoratul National de Supraveghere Tehnica (INST) este autoritatea administrativa
subordonatd Ministerului Infrastructurii si Dezvoltarii Regionale responsabild de supravegherea
respectarii prevederilor legale privind protectia consumatorilor in domeniul constructiilor.

Agentia Nationald de Reglementare a Energeticii (ANRE) este autoritatea responsabila de
supravegherea respectarii prevederilor legale privind protectia consumatorilor in domeniul
energetic si in domeniul alimentdarii cu apa si canalizarii.

Agentia Nationala pentru Reglementare in Comunicatii Electronice si Tehnologia
Informatiei (ANRCET]I) este autoritatea responsabila de supravegherea respectarii prevederilor
legale privind protectia consumatorilor in domeniul comunicatiilor electronice.

2. Planuri de viitor
2.1. Planuri legislative

Actiunile de dezvoltare a cadrului normativ in domeniul protectiei consumatorilor ramén a fi o
prioritate pentru Republica Moldova. Anual, MDED stabileste actiuni aferente domeniului
protectia consumatorilor in planurile de activitate. Principale prioritati normative sunt orientate
spre amendarea cadrului normativ national in vederea asigurdrii transpunerii totale a prevederilor
Directivei (UE) 2019/2161 a Parlamentului European si a Consiliului din 27 noiembrie 2019 de
modificare a Directivei 93/13/CEE a Consiliului si a Directivelor 98/6/CE, 2005/29/CE si
2011/83/UE ale Parlamentului European si ale Consiliului in ceea ce priveste o mai buna asigurare
a respectarii normelor Uniunii Tn materie de protectie a consumatorilor si modernizarea acestor
norme; transpunerea Regulamentului (UE) 2023/988 al Parlamentului European si al Consiliului
din 10 mai 2023 privind siguranta generala a produselor; Directiva (UE) 2023/2225 a
Parlamentului European si a Consiliului din 18 octombrie 2023 privind contractele de credit de
consum; Directiva (UE) 2023/2673 a Parlamentului European si a Consiliului din 22 noiembrie
2023 de modificare a Directivei 2011/83/UE 1n ceea ce priveste contractele de servicii financiare
incheiate la distanta si de abrogare a Directivei 2002/65/CE. s.a

2.2. Implementarea acquis-ului si consolidarea capacitatilor administrative

Republica Moldova va continua alinierea la acquis-ul comunitar in vederea asigurarii unui nivel
inalt de protectie a consumatorilor. Astfel, MDED 1si asumd dezvoltarea politicilor privind
siguranta generala a produselor si instituirea unui Sistem informational national privind schimbul
rapid de informatii pentru produsele periculoase.

Totodatd, MDED, 1isi planificd elaborarea unui set de indicatori de performantd pentru
monitorizarea activitatilor in domeniul protectiei consumatorilor.
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Mai mult, MDED planifica elaborarea unui Program national in domeniul protectiei
consumatorilor in vederea stabilirii unor actiuni clare privind dezvoltarea cadrului normativ,
consolidarea capacitatilor institutionale ale autoritatilor responsabile, si fortificarea colaborarii cu
societatea civila, in special cu asociatiile de consumatori.

Este important de remarcat initierea proiectului de dezvoltare a platformei de depunere a petitiilor
care va servi un instrument eficace si va eficientiza modul de depunere a reclamatiilor si urmarirea
procesului de examinare a acestora.

v _ ee

3. Aspecte financiare ale implementarii actiunilor (estimarea costurilor)

Una dintre cele mai mari provocari in procesul de dezvoltare a domeniului protectiei
consumatorilor reprezintd resursele financiare limitate, care afecteazd atdt consolidarea
capacitdtilor institutionale ale autoritdtilor competente, cat si dezvoltarea sistemelor nationale de
cooperare intre autoritatile de supraveghere a pietei, precum si schimbul rapid de informatii
referitoare la produsele periculoase.

In acest context, conform estimarilor preliminare referitoare la implementarea sistemelor
informationale, costul estimativ pentru dezvoltarea software-ului SI se ridica la aproximativ 3
milioane lei. Pana in prezent, Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitale (MDED) nu a reusit sa
identifice sursele financiare necesare, ceea ce impune o intarziere 1n asigurarea dezvoltarii acestor
instrumente digitalizate.

Cu toate acestea, este de remarcat ca in contextul proiectului SEED+ de catre Agentia de
Cooperare Internationald a Germaniei (GIZ) si tarile membre ale Acordului Central European de
Comert Liber (CEFTA), au fost discutate posibilitatile de preluare a sistemului informational
privind supravegherea pietei si schimbul de informatii pentru produsele nesigure, dezvoltat in
cadrul proiectului CEFTA si lansarea acestuia la nivel national.



COMPONENTA “SANATATE PUBLICA”

Implementarea prevederilor Capitolului 28, componenta Sénatate publicd, in Republica Moldova
presupune un efort coordonat intre mai multe institutii cheie, care colaboreaza pentru transpunerea
legislatiei UE in dreptul national, precum si pentru aplicarea sa efectivd. Aceste institutii includ:

e Ministerul Sanatétii, care are rolul central in dezvoltarea politicilor, transpunerea acquis-
ului si coordonarea eforturilor intersectoriale.

e Agentia Nationala pentru Sdnatate Publicd, responsabila de monitorizarea si prevenirea
bolilor, promovarea sanatatii publice si supravegherea riscurilor pentru sanatate.

e Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, gestioneaza reglementarea
medicamentelor si dispozitivelor medicale conform standardelor UE.

e Compania Nationala de Asigurari in Medicind, care joacd un rol important in finantarea
serviciilor de sanatate publica si implementarea programelor de asigurare a accesului la
ingrijiri de sanatate.

Pe langd institutiile din domeniul sanatatii, autoritdti publice precum Ministerul Finantelor,
Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare, Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor,
Ministerul Muncii si Protectiei Sociale, Ministerul Educatiei si Cercetarii, Ministerul Dezvoltarii
Economice si Digitalizarii contribuie la atingerea obiectivelor Capitolului 28, componenta
Sanatatea publica.

Republica Moldova a inregistrat progrese semnificative in alinierea legislatiei nationale la
standardele UE in domeniul sanatatii. Progresele inregistrate sunt rezultatul direct al implementarii
Acordului de Asociere dintre Republica Moldova-Uniunea Europeana, precum si al implementarii
actiunilor din Planul National de Actiuni pentru Aderarea Republicii Moldova la UE pentru anii
2024-2027. Totodata, Republica Moldova si-a consolidat cooperarea cu Uniunea Europeana prin
aderarea la programul EU4Health. Acordul de asociere al RM la programul dat, semnat cu Comisia
Europeana in anul 2023, oferd acces la proiecte finantate de UE, resurse financiare si expertiza
tehnica. Colaborarea in cadrul EU4Health contribuie la realizarea obiectivelor comune in
domeniul preventiei, diagnosticarii si tratamentului bolilor, consolidand astfel legaturile cu spatiul
european de sanatate.

Sectorul de sdnatate din Republica Moldova se afld intr-un proces activ de transformare, avand ca
reper principal Strategia Nationala Sanatate 2030, aprobatd in anul 2023. Aceasta ofera o
perspectiva moderna asupra dezvoltarii sistemului de sandtate si urmareste imbundtatirea starii de
sanatate a populatiei prin reforme sistemice, fiind corelata cu obiectivul de aderare a Republicii
Moldova la Uniunea Europeana.

Strategia Nationala Sanatate 2030 este aliniatd la politicile de sanatate publica ale UE si
propune directii care conecteaza Republica Moldova la spatiul european. Printre obiectivele cheie
se numara consolidarea capacitatilor de prevenire si raspuns la crize, gestionarea amenintarilor
transfrontaliere pentru sanatate, dezvoltarea solutiilor digitale pentru eficientizarea serviciilor de
sanatate si asigurarea accesului echitabil la medicamente si dispozitive medicale de calitate. Aceste
prioritati nu doar imbunatatesc sistemul de sandtate, dar sprijina si procesul de aliniere a Republicii
Moldova la acquis-ul aferent Capitolului 28.

In plus, Strategia Nationald Sanatate 2030 este operationalizatd printr-o serie de programe
nationale, care abordeaza probleme prioritare de sanatate publicd, cum ar fi rezistenta
antimicrobiand, bolile rare, siguranta sangelui, imunizare, bolile oncologice si sdnatatea mintala.



Republica Moldova si-a propus sa alinieze total legislatia nationald relevantd Capitolului 28,
componenta Sdnatate, pana la finele anului 2026, cu implementarea acesteia pe parcursul anului
2027.

Pentru realizarea obiectivelor stabilite, Republica Moldova adoptad o abordare comprehensiva cu
urmatoarele directii strategice:

e Armonizarea legislativd: Adoptarea si implementarea legislatiei europene relevante,
conform unui calendar pana la finele anului 2026.

e Dezvoltarea infrastructurii sanitare: Modernizarea spitalelor, laboratoarelor si altor
facilitati medicale pentru a asigura conformitatea cu standardele europene. Acest proces
include investitii In tehnologie moderna si extinderea accesului la servicii medicale de
calitate.

o Imbunititirea capacititii administrative: Consolidarea institutiilor care si asigure
implementarea, monitorizarea si respectarea standardelor UE. Aceasta presupune formarea
personalului calificat si dezvoltarea unor mecanisme eficiente de gestionare.

e Colaborarea internationald: Participarea activa la retele europene si internationale de
sandtate publica, promovand schimbul de bune practici si accesul la sprijin tehnic si
financiar.

Alinierea deplina la standardele UE va avea un impact pozitiv asupra protectiei sanatatii si calitatii
vietii cetatenilor. Republica Moldova va beneficia de un sistem de sanatate modern, capabil sa
raspundd provocarilor contemporane si sa ofere servicii medicale de Tnalta calitate. Totusi, n
procesul de aplicare a acquis-ului, vor trebui depdsite anumite provocari, in special cele legate de
sistemul de stimulente pentru protectia medicamentelor brevetate. Aceste aspecte pot afecta
sustenabilitatea sistemului public de asigurari medicale, precum si capacitatea acestuia de a asigura
accesul la medicamente accesibile, inclusiv pentru tratamentele HIV, TB si ale bolilor rare.
Depasirea acestor provocari va necesita un efort concertat si solutii inovatoare pentru a echilibra
nevoia de inovatie cu accesibilitatea tratamentelor esentiale.

PROTECTIA SANATATII
1.Prezentarea generala a situatiei
1.1. Cadrul legislativ
Medicamente de uz uman

Implementarea prevederilor Acordului de Asociere Republica Moldova-Uniunea Europeand, dar
si a Planului National de Aderare pentru anii 2024-2027, au contribuit atat la revizuirea si
actualizarea unor acte normative, cat si la elaborarea proiectelor de acte normative noi intru
alinierea legislatiei nationale care vizeaza medicamentele de uz uman la cea a Uniunii Europene.

Legea nr. 1409/1997 privind medicamentele si Legea nr.1456/1993 privind activitatea
farmaceutica constituie fundamentul legislatiei nationale In domeniul medicamentelor de uz
uman. In anul 2016 cadrul general pentru medicamentele de uz uman a fost completat cu Legea
nr. 116/2016 pentru aderarea Republicii Moldova la Conventia privind elaborarea unei farmacopei
europene si la Protocolul la Conventia privind dezvoltarea unei farmacopei europene. In acelasi
timp, un sir de hotarari de Guvern, ordine ale Ministerului Sanatatii si Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale reglementeaza multiplele aspecte din domeniul medicamentelor de uz
uman. Desi la moment, nu existd acte UE din domeniul medicamentelor de uz uman transpuse
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integral in legislatia nationald, o serie de reglementari din actele UE au fost transpuse partial in
asigura alinierea RM la standardele europene si pentru a spori accesul populatiei la medicamente
de calitate, disponibile si sigure pe piata nationald. Astfel, la acquis-ul european este aliniat cadrul
legal care vizeaza autorizarea medicamentelor, inclusiv a medicamentelor de uz pediatric, terapie
avansatd, medicamente orfane, aprobarea studiilor clinice, farmacovigilenta, inspectiile de bune
practici. Aprobarea proiectului nou de lege a medicamentului planificata pentru anul 2025 va
permite dezvoltarea si aprobarea cadrului legislativ secundar pentru alinierea totala a legislatiei
nationale la Acquis-ul comunitar.

Medicamente de uz veterinar

Legislatia nationala care vizeaza medicamentele de uz veterinar este aliniata partial la
reglementarile Uniunii Europene, Moldova Inregistrand progrese in armonizarea legislatiei privind
produsele medicinale veterinare cu standardele UE, o serie de acte UE urmand sa fie transpuse in
perioada 2025-2026.

In prezent, conditiile si procedura de inregistrare, fabricatie, import, export, depozitare, distributie
si eliberare a medicamentelor de uz veterinar in scopul introducerii lor pe piata Republicii Moldova
sunt stabilite de Legea nr. 119/2018 privind medicamentele de uz veterinar. Astfel, medicamentul
de uz veterinar poate fi introdus pe piatd (importat, fabricat, depozitat, distribuit angro,
comercializat, utilizat) numai in baza unui certificat de inregistrare emis de Agentia Nationala
pentru Siguranta Alimentelor si numai daca este inscris in Registrul de stat al medicamentelor de
uz veterinar. Prevederile Directivei 2001/82/CE au fost partial transpuse prin Legea nr. 119/2018,
iar regulamentele UE privind distributia si utilizarea medicamentelor veterinare si alte norme
nationale sunt integrate in legislatia secundard reglementata de urmatoarele acte:

e Hotdrarea Guvernului nr. 696/2020 cu privire la aprobarea Cerintelor privind dotarea si
exploatarea unitatilor autorizate pentru detinerea, distributia si eliberarea medicamentelor
de uz veterinar

e Hotararea Guvernului nr. 169/2013 pentru aprobarea Regulamentului privind testarea
medicamentelor de uz veterinar

e Hotararea Guvernului nr. 298/2011 pentru aprobarea Normei sanitar-veterinare privind
masurile de supraveghere si control al unor substante si al reziduurilor acestora la animalele
vii si la produsele lor, precumsi al reziduurilor de medicamente de uz veterinar in produsele
de origine animala

e Hotararea Guvernului nr. 195/2011 pentru aprobarea Regulamentului privind masurile si
procedurile de stabilire a limitelor maxime admise de reziduuri ale substantelor
farmacologic active in produsele alimentare de origine animala

e Hotararea Guvernului nr. 93/2012 cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica de
producere a medicamentelor de uz veterinar

e Hotdrarea Guvernului nr.157/2019 cu privire la aprobarea Regulamentului Comisiei
medicamentelor de uz veterinar

Prevederile Regulamentului (UE) 2019/6 privind produsele medicinale veterinare si revizuirea
Directivei 2001/82/CE, Regulamentului (UE) 2019/5, care modifica regulamentele privind
autorizarea medicamentelor umane si veterinare, reglementdrile privind bunele practici de
farmacovigilenta (Regulamentul de Implementare (UE) 2021/1281) si distributia de medicamente
active (Regulamentul de Implementare (UE) 2021/1280) vor fi transpuse pana la finele anului
2026.
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Normele pentru sistemele informatice centralizate ale UE (Regulamentul de Implementare (UE)
2021/16) sau regulile pentru design-ul comun al logo-ului pentru vanzarile online de produse
medicinale veterinare (Regulamentul de Implementare (UE) 2021/1904), pot fi considerate
irelevante pentru transpunere directa.

Dispozitive medicale

Cadrul legal existent care vizeaza dispozitivele medicale nu este aliniat la reglementarile UE si
alinierea acestuia la reglementarile UE este planificata pentru anul 2025.

Introducerea pe piata, punerea in functiune si utilizarea dispozitivelor medicale calitative, eficiente
si sigure in Republica Moldova, sunt reglementate prin Legea Nr. 102/2017, care stabileste cerinte
esentiale privind siguranta si performanta dispozitivelor medicale, clasificarea acestora in functie
de riscul asociat, procedurile de evaluare a conformitatii, precum si obligatiile producatorilor,
distribuitorilor si utilizatorilor. De asemenea, legea prevede mecanisme de supraveghere a pietei
si de vigilenta pentru a monitoriza incidentele si a asigura protectia sanatatii publice.

Conditiile de introducere pe piata Republicii Moldova a dispozitivelor medicale, dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro si dispozitivelor medicale implantabile active sunt partea a mai
multor regulamente aprobate prin Hotarari de Guvern, iar sistemul de vigilenta pentru dispozitivele
medicale este reglementat printr-un Ordin al Ministerului Sanatatii.

Proiectul de Lege privind dispozitivele medicale transpune partial Regulamentul (UE) 2017/745
al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului,
publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 117 din 5 mai 2017, p. 1, nr. CELEX:
02017R0745-20240709, asa cum a fost modificat ultima data prin Regulamentul (UE) 2024/1860
al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024 si Regulamentul (UE) 2017/746 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei,
publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 117 din 5 mai 2017, p. 176, nr. CELEX:
02017R0746-20240709, asa cum a fost modificat ultima data prin Regulamentul (UE) 2024/1860
al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024.

Produse cosmetice

Cadrul legal din Republica Moldova care reglementeaza produsele cosmetice este partial aliniat
la acquis-ul Uniunii Europene, iar autoritatile continua eforturile de armonizare pentru a sprijini
functionarea unei piete competitive si circulatia libera a marfurilor. Transpunerea reglementarilor
UE in acest domeniu a fost realizata in cadrul angajamentelor asumate prin Acordul de Asociere
Republica Moldova-Uniunea Europeand, contribuind la imbunatatirea securitatii si conformitatii
produselor plasate pe piata.

Securitatea produselor cosmetice este asiguratd in principal de Legea Nr. 422/2006 privind
securitatea generald a produselor, care stabileste cadrul general de reglementare. Regulamentul
sanitar privind produsele cosmetice, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 1207/2016, transpune
partial prevederile Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si reglementeaza plasarea pe piata,
supravegherea si conformitatea acestora. Modificarile aduse Regulamentului in 2024 au
imbunatatit semnificativ procesul de plasare a produselor, monitorizarea acestora si respectarea
normelor de siguranta.

Noile prevederi au simplificat procedurile pentru produsele cosmetice inregistrate in UE, facilitand
circulatia acestora pe piata internd si internationald. De asemenea, au fost actualizate listele de

12



substante restrictionate, impuse cerinte suplimentare de etichetare pentru anumite substante
alergene sau potential periculoase si consolidate miasurile pentru utilizarea filtrelor UV. In plus,
Regulamentul transpune directivele europene, precum Decizia de punere in aplicare a Comisiei
din 25 noiembrie 2013 si Decizia (UE) 2022/677, care stabilesc normele privind glosarul
denumirilor comune ale ingredientelor utilizate la etichetare.

Normele aplicabile agentilor economici, inclusiv producdtorilor, importatorilor si distribuitorilor,
sunt prevazute de Legea nr. 162/2023. Aceasta introduce masuri stricte de supraveghere a pietei,
obligatii clare pentru operatorii economici privind siguranta si calitatea produselor si
imputerniceste autoritdtile competente sd efectueze controale, sa aplice sanctiuni si sd gestioneze
neconformitatile.

Pentru asigurarea unei reactii eficiente in cazul produselor periculoase, Regulamentul aprobat prin
Hotérarea Guvernului nr. 1116/2016 instituie un mecanism clar de schimb rapid de informatii.
Evaluarea riscurilor, determinarea masurilor corective si informarea consumatorilor sunt efectuate
in baza Metodologiei stabilite prin Hotararea Guvernului nr. 1212/2016, garantand protectia
sandtdtii consumatorilor si mentinerea unui nivel nalt de siguranta pe piata produselor cosmetice.

Controlul tutunului

In Republica Moldova, consumul produselor din tutun este o problema majora de sanitate publica.
In acest domeniu, tara dispune de un cadru cuprinzitor de politici axat pe protectia cetitenilor, in
special a tinerilor, impotriva efectelor nocive ale fumatului si altor forme de consum al produselor
din tutun si nicotind. Republica Moldova este Parte la Conventia Cadru a OMS pentru controlul
tutunului (CCCT) din 2009 si, din 2022, a aderat la Protocolul pentru eliminarea comertului ilicit
cu produse din tutun.

Cadrul juridic national de baza in domeniul controlului tutunului este reprezentat de Legea nr.
278/2007 privind controlul tutunului. Legea a fost revizuita semnificativ in a. 2015 pentru a se
alinia prevederilor esentiale ale CCCT si pentru a respecta angajamentele asumate in cadrul
Acordului de Asociere, Capitolul 21 - Sanatate publicd, prin transpunerea legislatiei europene.
Ulterior au fost elaborate actele normative secundare pentru implementarea legislatiei, printre care:
Hotararea de Guvern nr. 1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor sanitare privind produsele
din tutun si produsele conexe si Hotararea de Guvern nr. 613/2017 pentru aprobarea
Regulamentului sanitar privind avertismentele de sdnatate si etichetarea produselor din tutun, a
tutunului destinat rularii in tigarete si a produselor conexe.

Legislatia nationald a Republicii Moldova privind controlul tutunului prevede interzicerea
fumatului in toate spatiile publice inchise, locurile de munca, mijloacele de transport public si
anumite spatii exterioare, reglementeaza etichetarea produselor din tutun prin impunerea
avertismentelor grafice de sanatate care acoperd 65% din suprafata principala a pachetelor pentru
produsele pentru fumat, interzice expunerea produselor din tutun si produselor conexe la punctele
de vanzare, interzice toate formele de publicitate si promovare a tutunului, reglementeaza
ingredientele produselor din tutun prin interzicerea aromelor si impune restrictii stricte asupra
vanzarii, inclusiv interzicerea vanzarii cdtre si de catre minori.

Cadrul juridic in vigoare in domeniul controlului tutunului (cu ultima revizuire in a. 2023)
transpune Directiva privind produsele din tutun (2014/40/UE), Directiva privind publicitatea
pentru produsele din tutun (2003/33/CE), Recomandarea a Consiliului privind mediile fara fum de
tutun (2009/C 296/02), precum si Recomandarea a Consiliului privind prevenirea fumatului si
controlul tutunului (2003/54/CE).
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In 2024, Republica Moldova a intreprins pasi importanti pentru actualizarea politicii nationale de
control al tutunului, avand in vedere necesitatea alinierii continue la legislatia europeana. In acest
sens, Ministerul Sanatatii a elaborat si a promovat un proiect de lege cu o serie de modificari care
vizeaza eliminarea anumitor exceptii aplicabile produselor din tutun incalzit, in conformitate cu
Directiva Delegata a Comisiei (UE) 2022/2100. Totodata, proiectul a propus extinderea interzicerii
fumatului Tn anumite spatii exterioare, in conformitate cu Propunerea de revizuire a Recomandarii
Consiliului privind mediile fara fum de tutun, pentru a consolida protectia impotriva expunerii la
fumul de tutun in zone publice deschise. Proiectul de lege a fost aprobat de Guvern si transmis
Parlamentului pentru examinare si adoptare.

Cu referire la cadrul secundar, conform directiilor prioritare stabilite in domeniul controlului
tutunului si a recomandarilor Comisiei, in anul 2024 au fost initiate masurile de instituire a
sistemului national de trasabilitate a produselor din tutun, prin care se asigurd transpunerea
Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2018/574 al comisiei privind standardele tehnice
pentru instituirea si operarea unui sistem de trasabilitate pentru produsele din tutun.

Drepturile pacientilor in asistenta medicala transfrontaliera

Asistenta medicald oferitd cetatenilor strdini pe teritoriul Republicii Moldova este reglementata de
Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistentd medicala (beneficiarii de protectie
internationald inclusi intr-un program de integrare sunt asigurati de Guvern) si Legea nr. 274/2011
privind integrarea strdinilor in Republica Moldova, art. 2 alin. (1) lit. a)—c) cetatenii straini au
aceleasi drepturi si obligatii in domeniul asigurarii obligatorii de asistentd medicala ca si cetatenii
Republicii Moldova, cu exceptia cazului in care tratatele internationale prevad altfel, dacd sunt
angajati in Republica Moldova pe baza unui contract individual de munca, incheiat conform
legislatiei Republicii Moldova, sunt titulari ai unui permis de sedere permanentda in Republica
Moldova, sunt beneficiari de protectie internationald temporara sau umanitara.

Cetatenii straini care au obtinut dreptul de sedere temporara pe teritoriul Republicii Moldova
pentru reunificarea familiei, studii, activitati umanitare, voluntariat sau religioase au obligatia de
a se asigura individual, achitdnd prima de asigurare obligatorie de asistentd medicala, similar
cetdtenilor Republicii Moldova si bucurandu-se de aceleasi drepturi.

Cadrul legislativ national existent nu are transpusa legislatia UE in domeniul asistentei medicale
transfrontaliere.

Prevederi UE neaplicabile

Prevederile Uniunii Europene incluse in Decizia delegata a Comisiei 2014/286/UE din 10 martie
2014 si Decizia de punere in aplicare a Comisiei 2014/287/UE din 10 martie 2014 stabilesc
criteriile si conditiile pentru functionarea Retelelor Europene de Referintd (ERN) si pentru
furnizorii de servicii medicale care doresc sa devind membri ai acestor retele. Aceste acte
normative stabilesc criterii pentru infiintarea, evaluarea si facilitarea schimbului de informatii si
expertiza intre retelele europene si membrii acestora. Deciziile au caracter de recomandare si nu
sunt obligatoriu de transpus sau implementat in Republica Moldova 1nainte de aderarea la Uniunea
Europeana.

1.2. Cadrul administrativ (Capacitati administrative)

Ministerul Sandatdatii este autoritatea centrala al administratiei publice care asigura realizarea
politicii guvernamentale in domeniul sanatatii. In conformitate cu HG nr. 148/2021 efectivul-
limita al aparatului central al Ministerului Sanatatii este de 93 de unitati, dintre care:
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Subdomeniu

Capacitati administrative

Executori

Post
conducere

Medicamente de uz uman

Directia politici in domeniul

medicamentelor si dispozitivelor 1
medicale
Dispozitive Medicale 3 angajati
Produse cosmetice Directia politici in domeniul sanatatii
publice si urgente in sanatatea publica
3 angajati 1
Controlul tutunului
Drepturile pacientilor in cadrul | Directia politici de buget si asigurari
asistentei medicale transfrontaliere medicale 1
1 angajat

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este autoritatea administrativa, subordonata
Ministerului Sanatatii, abilitatd cu competente de reglementare si supraveghere in domeniul
medicamentului, activitatii farmaceutice si dispozitivelor medicale. Potrivit Hotararii Guvernului
nr. 71/2013, privind aprobarea regulamentului, structurii si personalului Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale, AMDM are 25 de subdiviziuni cu 120 de posturi de personal, dintre

care 17 sunt subdiviziuni principale si 8 subdiviziuni de suport.

Subdomeniu

Numar de angajati

Executori | Post conducere

Autorizare medicamente de uz uman

2 2

Farmacovigilenta

Studii clinice cu medicamente de uz uman

Fabricare medicamente

Dispozitive medicale

= ==

Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare este organul central de specialitate al
administratiei publice care asigura realizarea politicii guvernamentale in domeniile de activitate

care 1i sunt incredintate.

Subdomeniu

Capacitati administrative

15




Executori | Post conducere

Medicamente de uz veterinar 0 1

Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor este autoritatea administrativa centrala din
subordinea Guvernului, care implementeaza politica statului in domeniile orientate spre garantarea
sigurantei alimentelor si a calitatii produselor alimentare, inclusiv a alcoolului etilic, a productiei
alcoolice si a produselor vitivinicole, intretinerea unui sistem de masuri publice menite sa asigure
sandtatea animala si protectia plantelor, inofensivitatea produselor alimentare si a materiei prime,
precum si protectia consumatorilor In domeniul alimentar. Efectivul-limitd de personal al Agentiei
Nationale pentru Siguranta Alimentelor este stabilit Tn numar de 1194 de unitati, dintre care 255
de unitati pentru aparatul central, 148 de unitti pentru posturile de inspectie la frontierd si 791 de
unitati pentru subdiviziunile teritoriale.

Subdomeniu Capacitati administrative

Executori | Post conducere

Medicamente de uz veterinar 2 1

Agentia Nationald pentru Sdndtate Publica este autoritatea administrativd subordonata
Ministerului Sanatatii, cu subdiviziuni teritoriale — centre de sanatate publica, responsabila de
implementarea politicii statului in domeniile 1) supravegherii de stat, prevenirea bolilor,
promovarea si protectia sdnatatii publice; 2) controlul de stat (inspectia) in sanatate; 3)
monitorizarea si evaluarea starii de sanatate a populatiei.

Subdomeniu Capacitati administrative

Executori | Post conducere

Controlul tutunului 2 2

Produse cosmetice 1 1

Compania Nationala de Asigurari in Medicina este o institutie de stat autonoma cu autonomie
financiara de nivel national, care dispune de personalitate juridica si desfasoara activitati nonprofit
in domeniul asigurdrii obligatorii de asistenta medicala. Potrivit Hotararii Guvernului nr. 156/2002
efectivul limitd al Companiei Nationale de Asigurari in Medicina constituie 295 de unitati, dintre
care 134 unitdti fac parte din aparatul central. La elaborarea si implementarea legislatiei UE sunt
implicati 12 angajati din cadrul aparatului central:
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Subdomeniu Capacitati administrative

Executori Post
conducere
Drepturile pacientilor in cadrul asistentei | Directia juridica 1 1

medicale transfrontaliere

Directia strategie si guvernantd
institutionala 0 1

Directia relatii cu beneficiarii 1 1

Directia contractarea prestatorilor

.. : 1
de servicii medicale 0
Directia medicamente 1 1
Directia economie 0 1
Directia contabilitate 0 1

Directia tehnologii informationale 0 1

Sectia cooperare internationald 1 1

2. Planuri de viitor
2.1. Planuri legislative
Medicamente de uz uman

Pana la finele anului 2026 este planificata aprobarea a doua proiecte de legi: legea cu privire la
medicamente si legea farmaciei, si a cinci regulamente care vor reglementa autorizarea
medicamentelor de uz uman, activititile de farmacovigilentd si promovarea eticda a
medicamentelor, studiile clinice cu medicamente de uz uman, pregitirea pentru si gestionarea
situatii de criza in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si gestionarea acestora,
reguli de bune practici de fabricatie. Documentele aprobate vor alinia legislatia nationala la
prevederile legislatiei UE cu privire la medicamentele de uz uman.

Medicamente de uz veterinar

Pana la finele anului 2026 MAIA si ANSA planifica armonizarea cadrului legislativ existent in
domeniul medicamentelor de uz veterinar la cel al UE. Astfel urmeaza sa fie aprobate proiectul de
lege cu privire la medicamentele de uz veterinar, si proiectul cerintelor specifice de etichetare si
vanzare cu amanuntul la distantd a medicamentelor de uz veterinar, completat Regulamentul
privind masurile si procedurile de stabilire a limitelor maxime admise de reziduuri ale substantelor
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farmacologic active in produsele alimentare de origine animala, stabilite si aprobate datele spre
colectare si raportare si modul de colectare a datelor privind volumul vanzarilor si utilizarea
medicamentelor de uz veterinar cu efect antimicrobian, aprobat Regulamentul cu privire la
conditiile de introducere pe piatd a medicamentelor de uz veterinar, ordinul cu privire la produsele
medicamentoase veterinare si substantele esentiale pentru tratamentul ecvideelor, aprobate bunele
practici de distributie pentru produsele medicinale veterinare si bunele practici de farmacovigilenta
si de distributie a substantelor active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale
veterinare.

Urmeaza sa fie dezvoltatd legislatia care vizeaza furajele medicamentoase: 1) fabricarea,
introducerea pe piatd si utilizarea furajelor medicamentate si 2) administrarea orald pe alte cai
decat furajele medicamentoase a produselor medicinale veterinare autorizate si prescrise care sunt
administrate de catre detindtorul de animale, unor animale de la care se obtin produse alimentare.

Totodata, ANSA va aproba un Ghid metodologic privind produsele medicinale veterinare.
Produse cosmetice

Armonizarea cadrului legislativ existent in domeniul produselor cosmetice va fi realizata pana la
finele anului 2025 prin modificarea Hotararii Guvernului nr. 1207/2016 pentru aprobarea
Regulamentului sanitar privind produsele cosmetice. Documentul va transpune Regulamentul
(UE) nr. 655/2013 al Comisiei din 10 iulie 2013 de stabilire a criteriilor comune pentru justificarea
mentiunilor utilizate in legaturd cu produsele cosmetice si Recomandarea Comisiei din 22
septembrie 2006 privind eficacitatea produselor de protectie solara si a afirmatiilor referitoare la
acestea.

Dispozitive medicale

Cadrul legislativ national in domeniul dispozitivelor medicale va fi completat cu un proiect de lege
privind dispozitivele medicale si norme pentru domeniul dispozitivelor medicale pe teritoriul
Republicii Moldova pana la finele anului 2025, pentru a transpune legislatia UE in legislatia RM.

Controlul tutunului

Republica Moldova este la etapa initiala de instituire a sistemului national de trasabilitate
si securitate pentru produsele din tutun. In conformitate cu recomandarile Comisiei privind
implementarea eficienta a prevederilor Protocolului pentru eliminarea comertului ilicit cu produse
din tutun si avand temei legal stabilit prin lege, Ministerul Finantelor este in proces de elaborare a
pachetului de reglementari tehnice necesare pentru ca sistemele de trasabilitate si elementele de
securitate pentru produsele din tutun sd devind operationale la nivel national. Aceste masuri
normative vizeaza transpunerea a trei acte UE, precum: Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2018/574 al Comisiei privind standardele tehnice pentru instituirea si functionarea unui sistem de
trasabilitate pentru produsele din tutun, Regulamentul delegat (UE) 2018/573 al Comisiei privind
elementele-cheie ale contractelor de stocare de date care urmeaza sa fie incheiate ca parte a unui
sistem de trasabilitate pentru produsele din tutun, si Decizia de punere in aplicare (UE) 2018/576
a Comisiei privind standardele tehnice pentru elementele de securitate aplicate produselor din
tutun. Noul cadru normativ national urmeaza sa fie implementat de Ministerul Finantelor, Serviciul
vamal si Institutia Publica Centrul de Tehnologii Informationale in Finante din 2026.

Va fi finalizata procedura de adoptare a proiectului pentru modificarea Legii nr. 278/2007 privind
controlul tutunului, precum si a unor legi conexe, proiectul care in anul 2024 a fost aprobat de
Guvern si prezentat spre examinare Parlamentului. Intru implementarea legii prenotate, in perioada
2025-2026 vor fi ajustate o serie de reglementari tehnice care vizeaza transpunerea actelor de
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punere in aplicare si actelor delegate din legislatia UE pe domeniul controlului tutunului, care
stabilesc specificatiile tehnice aplicabile avertismentelor de sdnatate, formatul comun pentru
notificarea diferitor categorii de produse din tutun si produsele conexe, precum si standardele
tehnice pentru mecanismul de reumplere al tigaretelor electronice.

Ministerul Finantelor va fi transpune Directiva 2011/64/UE privind impozitarea tutunului din 21 iunie
2011 (TAXUD) prin elaborarea proiectului de lege privind modificarea Titlului IV din Codul fiscal
nr.1163/1997 in decembrie 2026.

Drepturile pacientilor in asistenta medicala transfrontaliera

Pana la finele anului 2026, Ministerul Sanatatii va crea cadrul normativ pentru a permite utilizarea
in practica de catre cetatenii RM, odatd cu aderarea la UE, a dreptului de a beneficia de asistenta
medicald in orice tara din UE. Legislatia in domeniul ocrotirii sdnatatii si asigurarilor medicale va
fi modificata pentru a clarifica drepturile pacientilor la asistenta medicald transfrontaliera, cu
stabilirea procedurilor administrative si de rambursare a costurilor, precum si instituirea unui punct
national de contact pentru informarea pacientilor . Totodata, sistemul de sanatate din RM va fi mai
interconectat la sistemele europene prin stabilirea elementelor minime pentru o retetd medicala in
scopul recunoasterii acesteia 1n tarile UE.

2.2. Implementarea acquis-ului si consolidarea capacitatilor administrative

Medicamente pentru uz uman

Pentru implementarea acquis-ului in domeniul medicamentelor de uz uman sunt planificate
dezvoltarea si implementarea sistemului de trasabilitate a medicamentelor, fortificarea resurselor
umane ale AMDM prin instruirea personalului.

Medicamente pentru uz veterinar

Intru implementarea acquis-ului in domeniul medicamentelor de uz veterinar va fi elaborat si
implementat Sistemul Informational “Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar” si
Sistemul Informational ”Trasabilitatea medicamentelor de uz veterinar (distributie si utilizare)”.

Produse cosmetice

Implementarea acquis-ului aferent produselor cosmetice va fi realizata prin crearea unui modul pe
platforma service.gov.md si SIA GEAP pentru notificarea produselor cosmetice in anul 2026.

Dispozitive medicale

Pentru implementarea acquis-ului in domeniul dispozitivelor medicale AMDM: 1) va fortifica
Inspectoratul pentru dispozitive medicale si 2) va crea si echipa Laboratorul AMDM pentru
dispozitive medicale.

Dupa adoptarea noii Legi a dispozitivelor medicale, numarul unitatilor de personal din cadrul
Directiei Generale Dispozitive Medicale din cadrul AMDM va fi extins de la 8 la 25.

Controlul tutunului

Pentru implementarea acquis-ului in domeniul controlului tutunului sunt planificate si vor fi
implementate o serie de activitati: 1) organizate sesiuni de instruire privind implementarea
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legislatiei in controlul tutunului pentru fortificarea capacitatilor personalului antrenat in activitati
de control din cadrul ANSP si IGP, 2) elaborat formatul electronic de raportare conform
Regulamentului sanitar privind notificarea si raportarea informatiei despre produsele din tutun,
produsele conexe, dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincarcare sau incalzire a acestora.

Drepturile pacientilor in asistenta medicala transfrontaliera

Implementarea legislatiei In domeniul drepturilor pacientilor in asistenta medicala transfrontaliera
va fi realizata prin crearea si functionarea Punctului National de Contact pentru asistenta medicala
transfrontaliera in anul 2026.

3. Aspecte financiare

Pentru transpunerea acquis-ului Uniunii Europene, componenta Protectia sdnatatii, estimarile
preliminare ale Ministerului Sanatatii evidentiaza necesitatile financiare pentru elaborarea cadrului
normativ, consolidarea capacittilor administrative si implementarea instrumentelor operationale
dupa cum urmeaza:

2025 2026 2027
Elaborare | Implementare | Elaborare | Implementare | Implementare

(mii let) (mii lei) (mii let) (mii lei) (mii let)
Medicamente de uz 911.3 - 612.6 4800 2165.2
uman
Medicamente de uz 250 - 1829.6 420 1900
veterinar
Produse cosmetice 234.6 - - 100 -
Dispozitive medicale 586 - - - 22165.2
Controlul tutunului 2439.8 250 234.6 15 -
Drepturile pacientului 380.6 - 66.8 109.4 -
in asistenta
transfrontaliera

DETERMINANTII SOCIALI SI DE MEDIU AI SANATATII

1. Prezentarea generala a situatiei

1.1. Cadrul legislativ

Inechitati in sanatate

Constitutia Republicii Moldova, Strategia Nationald de Dezvoltare ,,Moldova 2030, Strategia
Nationalad de Sanatate ,,Sanatatea 2030,” si programele nationale care vin in suportul implementarii
strategiilor, oferd cadrul necesar pentru asigurarea accesului echitabil al populatiei la servicii de
sandtate, reducerea inechitatilor si promovarea unui stil de viatd sdnatos, cu accent pe grupurile
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vulnerabile ale populatiei, In conformitate cu recomandarile Uniunii Europene si Organizatiei
Mondiale a Sanatatii (OMS).

Recomandarile din actele UE care vizeaza Inegalitdtile in sanatate, atribuite la soft law, se regasesc
in cadrul legislativ al Republicii Moldova.

Legea nr. 411/1995 ocrotirii sanatatii prevede dreptul cetatenilor la asigurarea sanatatii, fara
deosebire de nationalitate, rasa, sex, apartenentd sociala si religie , Legea nr. 121/2012 privind
asigurarea egalitatii combate orice forma de discriminare, asigurand acces egal la servicii medicale
si sociale, Legea nr. 1585/1998 cu privire la asigurarea obligatorie de asistentd medicala,
reglementeaza accesul la servicii finantate public, indiferent de statutul social sau etnic, Programul
de sustinere a populatiei de etnie roma (2022-2025) include masuri dedicate Tmbunatatirii
accesului la servicii de sandtate pentru romi, reducerea barierelor culturale si lingvistice, precum
si instruirea personalului medical in aspecte legate de incluziunea romilor, Programul national
privind drepturile omului (2024-2027), include actiuni pentru cresterea gradului de constientizare
si reducerea stereotipurilor legate de rasa sau etnie in accesul la sanatate, Hotararea Guvernului nr.
816/2016 privind interventiile timpurii, sprijind grupurile vulnerabile, inclusiv minoritatile etnice
si rasiale, Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sandtatii publice, promoveaza accesul
egal la masuri de prevenire si protectie a sanatatii, Strategia Nationala de Sanatate ,,Sanatatea
20307, vizeaza distribuirea echitabild a resurselor medicale, inclusiv in zonele rurale si
defavorizate, Programul national pentru prevenirea si controlul bolilor netransmisibile (2023-
2027) asigura prevenirea bolilor printr-o abordare echitabila si contribuie la reducerea decalajelor
in sanatate. Legea nr. 138/2012 privind sanatatea reproducerii reglementeaza accesul la servicii
pentru femei, inclusiv cele din grupuri vulnerabile, Planul de actiuni pentru reducerea mortalitatii
materne si infantile asigura interventii prioritare in zonele rurale si pentru categoriile
dezavantajate, iar Hotararea Guvernului nr. 934/2008 privind reglementarea utilizarii resurselor
financiare in sistemul de sanatate contribuie la o gestionare mai echitabild a fondurilor.

Stil de viata sandatos - Prevenirea abuzului de alcool si droguri

Republica Moldova dispune de un cadru legislativ extins pentru reglementarea prevenirii si
combaterii abuzului de substante stupefiante, psihotrope si alcool, precum si pentru protejarea
sanatatii publice. Recomandarile si concluziile listate in cele 10 acte UE atribuite domeniului Stil
de viata sanatos - Prevenirea abuzului de alcool si droguri, se regasesc in cadrul legislativ al RM.

Legea nr. 10/2009 reglementeazd organizarea supravegherii sanatdtii publice, promovarea
sanatatii si prevenirea bolilor, inclusiv prin prevenirea abuzului de droguri si alcool. Legea nr.
62/2022 interzice promovarea publicitatii care incurajeaza consumul de substante nocive, stabilind
sanctiuni stricte pentru nerespectarea acestor norme. in domeniul media, Codul serviciilor Media
Audiovizuale impune furnizorilor de servicii media sa evite difuzarea de continut care glorifica
consumul de droguri sau alcool si sa promoveze mesaje educative.

Pe partea de reglementare a substantelor supuse controlului, Legea nr. 382/1999 si Hotararea
Guvernului nr. 1088/2004 stabilesc norme stricte privind producerea, distribuirea si utilizarea
substantelor stupefiante, psihotrope si a precursorilor, in timp ce Legea nr. 713/2001 defineste
masuri de prevenire si tratament pentru consumatorii de droguri si alcool. Hotararea Guvernului
nr. 232/2017 creeaza servicii sociale integrate pentru consumatorii de substante psihoactive,
asigurand sprijin medical si social.

In plan penal, Codul Penal si Codul Contraventional prevad sanctiuni severe pentru infractiunile
si contraventiile legate de droguri si alcool, avand ca scop descurajarea consumului si traficului
ilegal. De asemenea, ordinele Ministerului Sanatatii, cum ar fi nr. 314/2022, nr. 933/2013 si nr.
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543/2011, ofera protocoale clinice nationale pentru diagnosticarea si tratamentul tulburarilor
legate de consumul de substante, punand accent pe prevenirea recidivei si reintegrarea pacientilor.

Cadrul normativ national este aliniat la acquis-ul european in domeniile prevenirii si reducerii
efectelor consumului de alcool si droguri, controlul si reglementarea circulatiei substantelor
stupefiante, servicii de asistentd pentru consumatorii de substante psihoactive, Reglementarea
tratamentului farmacologic si psihiatric.

1.2. Cadrul administrativ (Capacitati administrative)

Ministerul Sdanatdtii este autoritatea centrald al administratiei publice care asigura realizarea
politicii guvernamentale in domeniul sanatatii. In conformitate cu HG nr. 148/2021 efectivul-
limita al aparatului central al Ministerului Sanatatii este de 93 de unitati, dintre care:

Capacitati administrative
Subdomeniu
Executori Post
conducere
Inechitati In sdnatate Sectia politici iIn domeniul asistentei
medicale primare $i comunitare 1
2 angajati
Stil de viatd sanatos - prevenirea Directia politici in domeniul sanatatii
abuzului de alcool si droguri publice si urgente in sanatatea publica 1
3 angajati

Agentia Nationald pentru Sdndtate Publica este autoritatea administrativd subordonata
Ministerului Sanatatii, cu subdiviziuni teritoriale — centre de sanatate publica, responsabila de
implementarea politicii statului in domeniile 1) supravegherii de stat, prevenirea bolilor,
promovarea si protectia sdnatatii publice; 2) controlul de stat (inspectia) in sanatate; 3)
monitorizarea si evaluarea starii de sanatate a populatiei.

Subdomeniu Capacitati administrative

Executori | Post conducere

Stil de viata sanatos - prevenirea abuzului de alcool si droguri

2. Planuri de viitor
2.1. Planuri legislative
Determinantii sociali si de mediu ai sanatatii

Cadrul national de politici existent este aliniat la acquis-ul Uniunii Europene, iar analiza curenta
indica faptul ca nu sunt necesare actiuni legislative suplimentare pentru asigurarea conformitatii.

2.2. Implementarea acquis-ului si consolidarea capacitatilor administrative
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Pentru anul 2025 este planificatd regionalizarea asistentei medicale de urgentd la etapa
spitaliceasca si anume: instituirea in 5 IMSP a Unitatii de primire urgente tip A, in 10 IMSP a
Unitatii de primire urgente tip B, in 7 IMSP a Unitatii de primire urgente tip C, in 37 IMSP a
Camerei de garda.

Pentru anul 2026 este planificata realizarea proiectului tehnic conceptual pentru Spitalul Regional
Bilti si Spitalul Regional Cahul.

3. Aspecte financiare

Pentru transpunerea si implementarea acquis-ului Uniunii Europene in domeniul Determinantilor
sociali si de mediu ai sanatatii, estimarile preliminare ale Ministerului Sanatatii evidentiaza
urmatoarele necesitati financiare:

2025 2026 2027
Elaborare | Implementare | Elaborare | Implementare | Implementare
(mii lei) (mii lei) (mii lei) (mii lei) (mii lei)
Inechitati In sdnatate - 217.3 - 38506.6 -
Mod de viata sanatos
SANATATEA PUBLICA

1. Prezentarea generala a situatiei

1.1. Cadrul legislativ

Substante de origine umana: singe, tesuturi, celule si organe
Sdnge

Securitatea transfuzionald si autoasigurarea RM cu produse sanguine constituie principalele
obiective ale politicii statului ITn domeniul transfuziei sangelui.

Promovarea si organizarea activitatii de donare de sange si componente sanguine de origine umana
si a transfuziei acestora, normele de asigurare a calitatii si securitatii donarii de sange, prelucrarii
si utilizdrii sangelui si componentelor sanguine, inclusiv in calitate de materie prima pentru
producerea preparatelor diagnostice si biomedicale, sunt reglementate de Legea nr.241/2008
privind donarea de sange si transfuzia sanguina. Legea transpune Directiva 2002/98/EC, Directiva
2004/33/EC, Directiva 2005/61/EC si Directiva 2005/62/EC. Directivele mentionate sunt
transpuse integral cu contributia aditionald a circa 50 de acte normative care reglementeaza
implementarea, dezvoltarea, asigurarea managementului calitatii activitatii de transfuzie, printre
care Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 773/2020 care reglementeazd organizarea sistemului de
hemovigilentd, Ordinul Ministerului Sanatatii nr.279/2024 care aproba Regulamentul de
organizare si functionare a Centrului National de Transfuzie a Sangelui, Ordinul Ministerului
Séanatatii nr. 581/2024 care aproba standardele de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul,
prelucrarea, stocarea si distribuirea sangelui uman si a componentelor sanguine in activitatea
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unitatilor de sange, Ordinul Ministerului Sanatatii nr.381/2024 care reglementeaza autorizarea
importului/exportului produselor de sange.

Regulamentul (UE) 2024/1938 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024
privind standardele de calitate si sigurantd pentru substantele de origine umana destinate utilizarii
la om si de abrogare a Directivelor 2002/98/CE si 2004/23/CE urmeaza a fi supus screeningului si
transpus.

Tesuturi, celule si organe

Legislatia RM 1n domeniul tesuturilor, celulelor si organelor are partial aliniatd la prevederile
legislatiei UE. Reglementarile transpuse partial sunt in proces de aliniere completa la legislatia
Uniunii Europene. Prevederile UE neaplicabile se refera exclusiv la activitdtile institutiilor
europene, precum Comisia Europeana, Parlamentul European sau Consiliul, si nu necesitd adaptari
in legislatia nationala.

Legea nr.42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane constituie legea de baza
care reglementeaza domeniul transplantului in Republica Moldova. Legea transpune partial
Directiva 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, Directiva 2006/86/EC a Comisiei din 24 octombrie 2006 de punere 1n aplicare
a Directivei 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului cu privire la cerintele de
trasabilitate, notificarea reactiilor si a incidentelor adverse grave, precum si la anumite cerinte
tehnice pentru codificarea, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a
celulelor umane cu relevanta pentru SEE, Directiva 2006/17/EC a Parlamentului European si a
Consiliului in ceea ce priveste anumite cerinte tehnice pentru donarea, procurarea si testarea
tesuturilor si celulelor umane, Directiva 2010/53/EU din 7 iulie 2010 privind standardele de
calitate si siguranta referitoare la organele umane destinate transplantului, in temeiul art.36 din
Constitutia Republicii Moldova, Directiva de punere in aplicare 2012/25/UE a Comisiei din 9
octombrie 2012 de stabilire a procedurilor de informare pentru schimbul, intre statele membre, de
organe umane destinate transplantului, Decizia 2010/453/UE a Comisiei din 3 august 2010 de
stabilire a orientarilor privind conditiile inspectiilor si masurile de control, precum si privind
formarea si calificarea functionarilor, in domeniul tesuturilor si celulelor umane, prevazut de
Directiva 2004/23/CE din Parlamentului European si a Consiliului, Directiva 2015/566 a Comisiei
din 8 aprilie 2015 de punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE in ceea ce priveste procedurile de
verificare a standardelor echivalente in materie de calitate si de siguranta ale tesuturilor si celulelor
importate, Concluziile Consiliului cu privire la donarea de organe si transplant 2012/C396/03.

Hotédrarea Guvernului 386/2010 cu privire la instituirea Agentiei de Transplant si Ordinul
Ministerului Sanatatii nr.427 din 06.06. 2017 cu privire la aprobarea Standardului de organizare si
desfasurare a activitdtii de prelevare si transplant de organe, tesuturi si celule umane contribuie
la transpunerea partiald a Acquis-ului.

Un sir de prevederi din legislatia Uniunii Europene sunt transpuse integral in legislatia nationala,
precum: 1) schimbul transfrontalier de organe cu adoptarea procedurilor uniforme pentru
transmiterea informatiilor referitoare la evaluarea organului si a donatorului, asigurarea
trasabilitatii organelor, precum si raportarea incidentelor si reactiilor adverse grave cu scopul de a
garanta cele mai Tnalte standarde de calitate si sigurantd ale organelor care fac obiectul
schimburilor transfrontaliere; 2) importul si exportul de tesuturi si celule umane destinate utilizarii
la om, care prevede ca acestea sunt efectuate de centre de tesuturi acreditate, desemnate, autorizate
sau titulare ale unei licente acordate de autoritatile competente a statelor in acest sens. Totodata,
centrele care importd/exporta tesuturi sa asigure ca acestea respecta standarde in materie de calitate
si de sigurantd echivalente cu cele prevazute in Directiva 2004/23/CE pentru care se solicita
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stabilirea de proceduri pentru a verifica echivalenta standardelor in materie de calitate si siguranta
ale importurilor de tesuturi si de celule prevazute in Directiva 2015/566/UE, 3) sistemul de
trasabilitate Tn domeniul transplantului si aplicarea Codului European Unic, 4) sistemul de
vigilentd in domeniul transplantului de organe, tesuturi si celule de umane, 5) cerintele tehnice
care se aplica codificarii, prelucrarii, conservarii, stocarii si distributiei de tesuturi si celule umane
destinate utilizarii la oameni si produse preparate, derivate din tesuturi si celule umane destinate
utilizarii la oameni, 6) cerinte tehnice pentru donarea, prelevarea si controlul tesuturilor si celulelor
umane pentru prevenirea transmiterii bolilor prin tesuturile si celulele umane utilizarea la om si
pentru a asigura un nivel ridicat de calitate si securitate, care impune testarea biologica
suplimentara pentru donatorii originari din zone cu incidenta ridicatd a unor boli specifice sau ai
caror parteneri sexuali sau parinti provin din zone cu incidenta ridicata.

Anumite aspecte legate de inspectii si masuri de control, prevazute in Directiva 2004/23/CE au
fost transpuse partial si sunt incd in proces de alinierea completa la legislatia Uniunii Europene.

Evaluarea riscurilor

Cadrul legislativ national in domeniul evaludrii riscurilor este partial aliniat la legislatia UE.
Rezolutia Parlamentului European din 2 aprilie 2009 privind problemele de sdnatate asociate cu
campurile electromagnetice Tncd nu a fost transpusa in legislatia nationala

Regulamentul sanitar privind limitarea expunerii populatiei la cAmpuri electromagnetice de la 0
Hz la 300 GHz, aprobat prin Hotararea Guvernului Nr. 563/2024, transpune
integral Recomandarea Consiliului Europei din 12 iulie 1999 privind limitarea expunerii
publicului larg la campuri electromagnetice (0 Hz — 300 GHz), si reglementeaza restrictiile de
baza si valorile de referintd pentru limitarea expunerii populatiei la cAmpurile electromagnetice in
concordanta cu noile dovezi referitor la expunerea la campuri electromagnetice.

Hotérarea Guvernului Nr. 697/2018 stabileste cerintele minime de securitate si sdnatate in munca
referitoare la expunerea lucratorilor la riscuri generate de campuri electromagnetice.

Hotérarea Guvernului Nr. 819/2016 stabileste cerintele minime de securitate si sdnatate in munca
pentru lucrul la monitor, punand accent pe evaluarea si gestionarea riscurilor asociate acestei
activitati.

1.2. Cadrul administrativ (Capacitati administrative)

Ministerul Sdanatdtii este autoritatea centrald al administratiei publice care asigura realizarea
politicii guvernamentale in domeniul sanatatii. In conformitate cu HG nr. 148/2021 efectivul-
limita al aparatului central al Ministerului Sanatatii este de 93 de unitati, dintre care:

Capacitati administrative

Subdomeniu

Executori Post

conducere

Evaluarea riscurilor Directia politici n domeniul sdnatatii publice

si urgente in sandatatea publica 1

3 angajati

Substante de origine umana: | Directia politici In domeniul asistentei
sange medicale spitalicesti 1
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Substante de origine umana:
tesuturi, celule si organe

1 angajat

Centrul National de Transfuzie a Sangelui este institutia care are atributii sd presteze servicii de
examinare medicald a potentialilor donatori de sange si componente sanguine, recoltare
sange/componente sanguine de la donatori si examinarea de laborator a singelui donat, produselor
sanguine si solutiilor perfuzabile, producerea componentelor, preparatelor diagnostice si
biomedicale din sange, asigurarea institutiilor medico-sanitare cu produse sanguine, tratament
aferent a singelui si alte functii de baza, precum si alte atribufii a institutiei ce rezulta din specificul

de activitate.

Subdomeniu Capacitati administrative
Executori | Post conducere
Substante de origine umana: sange | 0 2

Agentia de Transplant este o institutie publica, subordonata Ministerului Sanatatii, care realizeaza
politicile si programele nationale de transplant de organe, tesuturi si celule umane, asigurind

pacientilor acces egal la servicii de transplant.

Subdomeniu

Capacitati administrative

Executori

Post conducere

Substante de origine umana: tesuturi, celule si organe | 2

Agentia Nationald pentru Sdndtate Publica este autoritatea administrativd subordonata
Ministerului Sanatatii, cu subdiviziuni teritoriale — centre de sanatate publica, responsabila de
implementarea politicii statului in domeniile 1) supravegherii de stat, prevenirea bolilor,
promovarea si protectia sdnatatii publice; 2) controlul de stat (inspectia) in sanatate; 3)

monitorizarea si evaluarea starii de sanatate a populatiei.

Subdomeniu Capacitati administrative

Executori

Post conducere

Evaluarea riscurilor | 1
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2. Planuri de viitor

2.1. Planuri legislative
Substante de origine umana
Tesuturi, celule si organe

Ministerul Sanatatii va asigura, pana la finele anului 2026, adoptarea reglementarilor privind
schimbul de organe umane destinate transplantului Intre Republica Moldova si alte state, importul
si exportul de tesuturi si celule umane, dezvoltarea mecanismului de inspectie si a masurilor de
control privind conformitatea cu standardele de calitate si sigurantd pentru substantele de origine
umana, activitatile de la donare pana la utilizare la om 1n vederea asigurarii protectiei sanatatii
umane (in special pentru donatorii si primitorii de SOHO si pentru descendentii care provin din
reproducerea asistatd medical), aprobarea Standardului privind organizarea si desfasurarea
activitatii de prelevare si transplant de organe, tesuturi si celule umane. Transpunerea
Regulamentului (UE) 2024/1938 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024
privind standardele de calitate si sigurantd pentru substantele de origine umand destinate utilizarii
la om si de abrogare a Directivelor 2002/98/CE si 2004/23/CE va fi asigurata dupa aplicarea
acestuia la nivelul tarilor UE (incepand cu 2027) si va fi inclusa in PNA la urmatoarele actualizari.

Evaluarea riscurilor

Deoarece legislatia UE care vizeaza domeniul Evaluarii riscurilor fie este transpusa integral, fie
este irelevantd, va fi monitorizata legislatia europeand in acest domeniu si actualizatd legislatia
nationala la necesitate.

2.2. Implementarea acquis-ului si consolidarea capacitatilor administrative
Substante de origine umana- singe

Implementarea acquis-ului in domeniul Substante de origine umand: sange va cuprinde
urmatoarele actiuni: 1) asigurarea institutiilor medico-sanitare spitalicesti ce oferd asistentd
hemotransfuzionala cu dispozitive medicale specifice serviciului de sange, 2) revizuirea
standardelor nationale de audit extern a centrului/sectiei/ cabinetului de transfuzie a sangelui.

Substante de origine umand - tesuturi, celule si organe

Urmatoarele actiuni vor fi realizate pentru implementarea acquis-ului in domeniul Substante de
origine umana - celule, tesuturi si organe: 1) Crearea retelei nationale de coordonare a dondrii
(RNCD), 2) Modernizarea Sistemului Informational Transplant conform HG nr. 694/2024 cu
privire la instituirea Sistemului Informational Transplant

3. Aspecte financiare

Pentru transpunerea si implementarea acquis-ului Uniunii Europene in domeniul Sanatatii publice,
estimdrile preliminare ale Ministerului Sanatatii evidentiaza actiunea de asigurare a 30 de institutii
medico-sanitare spitalicesti ce ofera asistentd hemotransfuzionald cu dispozitive medicale
specifice serviciului de sange in valoare de 5 mil. lei, alte necesitdti financiare pentru elaborarea
cadrului normativ, consolidarea capacitatilor administrative si implementarea instrumentelor
operationale:
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2025 2026

Elaborare | Implementare | Elaborare | Implementare
(mii lei) (mii lei) (mii lei) (mii lei)
Substante de origine umana - tesuturi, 350 1360 360 2369.66
celule si organe
BOLI TRANSMISIBILE

1. Prezentarea generala a situatiei
1.1. Cadrul legislativ

Legislatia nationald Tn domeniul maladiilor transmisibile este aliniatd la legislatia UE. Trei
documente legislative ale UE nu sunt aplicabile: Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2024/892 al Comisiei din 22 martie 2024 de desemnare a laboratoarelor de referinta ale Uniunii
Europene pentru anumite domenii specifice de sanatate publica, Regulamentul (CE) nr. 851/2004
al Parlamentului European si al Consiliului din 21 aprilie 2004 de creare a unui Centru European
de prevenire si control al bolilor, si Decizia Comisiei din 16 septembrie 2021 de infiintare a
Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara 2021/C 393 1/02, Regulamentul
(UE) 2022/2372 al Consiliului din 24 octombrie 2022 privind un cadru de masuri pentru asigurarea
furnizarii contramasurilor medicale necesare 1n situatii de criza in cazul unei urgente de sinatate
publica la nivelul Uniunii.

Organizarea supravegherii de stat a sandttii publice, stabilirea cerintelor generale de sanatate
publica, drepturilor si obligatiilor persoanelor fizice si juridice, modul de organizare a sistemului
de supraveghere de stat a sanatatii publice sunt reglementate de Legea 10/2009 privind
supravegherea de stat a sandtatii publice.

Lista bolilor transmisibile si a problemelor de sdndtate speciale conexe supuse inregistrarii si
notificarii In cadrul sistemului de supraveghere epidemiologica, precum si a definitiilor de caz,
aprobate prin Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 533/2023, transpun integral Decizia (UE)
2018/945 din 22 iunie 2018 privind bolile transmisibile si problemele speciale de sanatate conexe
care urmeaza sa fie acoperite de supravegherea epidemiologica, precum si definitiile de caz
relevante.

Regulamentul cu privire la Sistemul de supraveghere epidemiologicd a bolilor transmisibile
si amenintarilor transfrontaliere grave pentru sanatate, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.
741/2024, transpune partial Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al
Consiliului din 23 noiembrie 2022 privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate si de
abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE.

Sistemul de alerta precoce si raspuns rapid, instituit in legdtura cu amenintarile transfrontaliere
grave pentru sandatate, la procedurile de notificare a alertelor si la procedurile de schimb de
informatii, consultare si coordonare a raspunsurilor la astfel de amenintari, aprobat prin Hotararea
Guvernului 30/2024, transpune prevederile Regulamentului (UE) 2022/2371 privind amenintarile
transfrontaliere grave pentru sanatate si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/ UE
si prevederile Deciziei de punere in aplicare (UE) 2017/253 a Comisiei din 13 februarie 2017 de
stabilire a procedurilor de notificare a alertelor in cadrul sistemului de alertd precoce si raspuns

28



rapid instituit in legatura cu amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si a procedurilor
de schimb de informatii, consultare si coordonare a raspunsurilor la astfel de amenintari in temeiul
Deciziei nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului.

Programul National de Imunizare pentru anii 2023-2027, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.
211/2023 si Implementarea Registrului National de Vaccinare, aprobat prin Hotararea Guvernului
885 din 01.01.2025, transpun partial Recomandarea Consiliului din 7 decembrie 2018 privind
consolidarea cooperarii In combaterea bolilor care pot fi prevenite prin vaccinare.

Supravegherea, prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale, reglementate prin
Ordinul Ministerului Sanatatii nr.749/2024, precum si implementarea modulului Infectii Asociate
Asistentei Medicale, aprobat prin Hotararea Guvernului Nr. 885/2022 cu privire la instituirea
Sistemului informational de supraveghere a bolilor transmisibile si evenimentelor de sanatate
publica, transpun partial Recomandarea Consiliului din 9 iunie 2009 privind siguranta pacientilor,
inclusiv prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale (2009/C 151/01).

Programul national pentru supravegherea si combaterea rezistentei la antimicrobiene pentru anii
2023-2027, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 697/2023, transpune partial Recomandarea
Consiliului privind intensificarea actiunilor UE de combatere a rezistentei la antimicrobiene in
cadrul unei abordari de tip ,,O singura sanatate” 2023/C 220/01. Supravegherea, prevenirea si
controlul infectiilor asociate asistentei medicale, aprobate prin Ordinul Ministerului Sanatatii nr.
749/2024, dar si instituirea sistemului de monitorizare a rezistentei antimicrobiene a bacteriilor
zoonotice si comensale, in contextul implementarii abordarii ,,One Health”, aprobate prin Ordinul
ANSP si ANSA nr.122/2024, transpun o parte din Recomandarile Consiliului.

Regulamentul delegat (UE) 2024/1232 al Comisiei din 5 martie 2024 de completare a
Regulamentului (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste
evaludrile stadiului punerii in aplicare a planurilor nationale de prevenire, pregatire si raspuns si
ale relatiei acestora cu planul de prevenire, pregatire si raspuns al Uniunii, nu a fost transpus in
legislatia Republicii Moldova.

1.2. Cadrul administrativ (Capacitati administrative)

Ministerul Sdanatdtii este autoritatea centrald al administratiei publice care asigura realizarea
politicii guvernamentale in domeniul sanatatii. In conformitate cu HG nr. 148/2021 efectivul-
limita al aparatului central al Ministerului Sanatatii este de 93 de unitati, dintre care:

Capacitati administrative
Subdomeniu
Executori Post
conducere
Boli Directia politici in domeniul sanatatii publice si urgente in
transmisibile sanatatea publica 1
3 angajati

Agentia Nationala pentru Sdandatate Publica este autoritatea administrativa subordonata
Ministerului Sanatatii, cu subdiviziuni teritoriale — centre de sdnatate publica, responsabild de
implementarea politicii statului in domeniile 1) supravegherii de stat, prevenirea bolilor,
promovarea si protectia sandtdtii publice; 2) controlul de stat (inspectia) in sandtate; 3)
monitorizarea si evaluarea starii de sanatate a populatiei.
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Subdomeniu Capacitati administrative

Executori | Post conducere

Boli transmisibile 2 2

2. Planuri de viitor
2.1. Planuri legislative
Boli transmisibile

Armonizarea legislativd iIn domeniul bolilor transmisibile va include: 1) elaborarea si aprobarea
ordinului intersectorial privind formatul furnizarii informatiilor cu privire la planificarea
prevenirii, pregatirii si raspunsului la amenintarile transfrontaliere grave la adresa sanatatii, 2)
elaborarea si aprobarea procedurii de evaluare a planurilor nationale de prevenire, pregatire si
raspuns la amenintarile transfrontaliere grave la adresa sanatatii printr-un ordin al MS, 3)
elaborarea si aprobarea ordinului privind asigurarea contramasurilor medicale necesare in situatii
de criza in cazul unei urgente de sanatate publica.

2.2. Implementarea acquis-ului si consolidarea capacitatilor administrative
Boli transmisibile

Implementarea acquis-ului in domeniul maladiilor transmisibile cuprinde urmatoarele actiuni: 1)
actualizarea Planului National de Prevenire, Pregétire si de Raspuns in Urgente de Sanatate Publica si
coordonarea acestuia cu un reprezentat UE pe domeniul Urgentelor de Sanatate Publica (ECDC,
HERA), 2) efectuarea sesiunilor de instruire privind supravegherea, prevenirea si controlul infectiilor
asociate asistentei medicale, 3) fortificarea laboratoarelor nationale de referinta.

3. Aspecte financiare

Pentru transpunerea si implementarea acquis-ului Uniunii Europene in domeniul Bolilor transmisibile,
estimdrile preliminare ale Ministerului Sanatatii evidentiaza actiunea de fortificare a 6 laboratoare
nationale de referinta a caror costuri estimative sunt de 5 mil. de lei, alte necesitati financiare:

2025

Elaborare | Implementare
(mii let) (mii let)

Boli transmisibile 200.4 500
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BOLI NETRANSMISIBILE
1. Prezentarea generala a situatiei
1.1. Cadrul legislativ
Cancer

Cancerul este o problema de sanatate publica majora la nivel national si constituie una din cauzele
principale ale morbiditatii i mortalitatii in majoritatea tarilor lumii, inclusiv in Republica
Moldova. Cadrul legislativ national este aliniat partial la recomandarile si comunicarile Comisiei
in domeniul combaterii cancerului.

Constitutia Republicii Moldova, Art.36, asigura dreptul tuturor cetatenilor RM la ocrotirea
sanatatii. Statul garanteaza accesul la serviciile de sanatate si ia masuri pentru protectia sanatatii
publice, prevenirea bolilor si combaterea acestora. Legea nr.411/1995 cu privire la ocrotirea
sanatatii, Art.41' garanteaza asistenta medicala pentru persoanele cu maladii oncologice, ultima
actualizare in 2024, cuprinde reglementari cu privire la serviciile medicale de profilaxie,
diagnostic, tratament si supraveghere acordate in cadrul institutiilor medico-sanitare publice si
private, in conformitate cu actele normative aprobate de Guvern si reglementari cu privire
la Registrul national de cancer. Legea nr.1585/1998 cu privire la asigurarea obligatorie de
asistentd medicala (actualizatd in 2024), garanteaza pacientilor cu maladii oncologice accesul la
servicii medicale de preventie, diagnostic, tratament si supraveghere. Programul unic de asigurare,
elaborat de Ministerul Sanatatii si aprobat de Guvern, include o listd detaliatd a maladiilor
oncologice si a starilor care beneficiaza de asistentd medicald finantata din fondurile asigurarii
obligatorii, asigurand astfel ca pacientii cu cancer primesc ingrijirea necesara in timp util.

Legea nr.1585/1998 instituie un sistem autonom de protectie financiara pentru pacientii cu maladii
oncologice, bazat pe principii de solidaritate. Aceasta prevede finantarea cheltuielilor legate de
tratamentele oncologice, inclusiv chimioterapia, radioterapia si interventiile chirurgicale necesare.
De asemenea, legea include prevederi pentru monitorizarea continud a starii de sadndtate a
pacientilor cu cancer prin intermediul Registrului national de cancer, care colecteaza, inregistreaza
si prelucreaza date legate de incidenta, prevalenta si mortalitatea prin cancer. Aceste date sunt
esentiale pentru planificarea si implementarea politicilor de sanatate publicd menite sa
imbunatateascd preventia, diagnosticarea si tratamentul cancerului la nivel national.)

Programul unic al asigurarii obligatorii de asistentd medicala, aprobat prin Hotararea de Guvern
nr.1387/2007(ultima actualizare in 2023), include servicii esentiale pentru pacientii cu maladii
oncologice. Documentul atribuie responsabilitatea pentru elaborarea si implementarea
Programului unic, precum si pentru informarea populatiei cu privire la drepturile si serviciile
disponibile, Ministerului Sanatatii si Companiei Nationale de Asigurari in Medicina. Hotarirea
mai reglementeaza furnizarea serviciilor de cétre institutiile medico-sanitare publice si private,
inclusiv evaluarea anuald complexa a starii de sandtate a persoanelor varstnice, prescrierea de
tratament medical si igienico-dietetic, servicii de tratament de lungd duratd pentru maladiile
cronice i reabilitare, servicii medicale geriatrice $i servicii pentru pacientii in tratament de dializa
si chimioterapie.

Programul national de control al cancerului pentru anii 2016-2025, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr.1291/2016) si Planul de actiuni pentru anii 2024-2025 privind implementarea
Programului national de control al cancerului pentru anii 2016-2025, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 292/2024, transpun partial Recomandarea Consiliului din 9 decembrie 2022
privind consolidarea prevenirii prin depistare timpurie: O noua abordare a UE privind screeningul
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pentru depistarea cancerului, care inlocuieste Recomandarea 2003/878/CE a Consiliului, si
Comunicarea Comisiei cdtre Parlamentul European si Consiliu Planul european de combatere a
cancerului (3 februarie 2021).

Inregistrarea si gestionarea datelor de screening (sisteme de date pentru desfasurarea programelor
organizate de depistare a cancerului), asigurarea unui nivel ridicat de participare, bazat pe
consimtdmantul pe deplin informat, atunci cand se oferd screening organizat pentru cancer si
introducerea de noi teste de screening (programe pilot de screening pentru cancerul pulmonar, de
prostata si gastric) incd nu sunt implementate in Republica Moldova.

Sdanatate mintald

In ultimii ani Republica Moldova a ficut pasi sistemici in reformarea sistemului de sinitate
mintald, asigurand schimbarea paradigmei 1n prestarea serviciilor de sanatate mintald cu accent pe
dezvoltarea serviciilor comunitare de sanatate mintald si integrarea serviciilor de sanatate mintala
in asistenta medicala primara. Al treilea program national este in proces de implementare.

Dreptul cetatenilor la ocrotirea sanatatii, inclusiv la sdnatatea mintala, este garantat de Constitutia
Republicii Moldova, Art. 36. Legislatia nationala, printre care Legea nr. 411/1995 privind
ocrotirea sanatatii, Legea nr. 114/2024 privind sanatatea si bundstarea mentald, stabilesc cadrul
general si specific pentru protectia si asistenta persoanelor cu tulburari mintale, cu accent pe
alinierea la standardele Uniunii Europene.

Legi precum Legea nr. 60/2012 privind incluziunea persoanelor cu dizabilitati si Legea nr.
1585/1998 cu privire la asigurarea obligatorie de asistentd medicald recunosc drepturile
fundamentale si accesul la servicii. De asemenea, regulamentele si ordinele guvernamentale,
precum cele privind centrele comunitare de sandtate mintala (CCSM), promoveaza integrarea
comunitara si reducerea dependentei de spitalizare, reflectand standardele europene.

Republica Moldova a realizat progrese in transpunerea actelor Uniunii Europene privind sanatatea
mintald In legislatia nationald. Astfel, Programul national privind sdndtatea mintald pentru anii
2023-2027, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 971/2023, transpune mai multe concluzii si
recomandari europene: Concluziile Consiliului privind sanatatea mintala (30 noiembrie 2023),
incluzand actiuni cuprinzatoare pentru sprijinirea sanatatii mintale, Recomandarea Consiliului din
18 iunie 2003 referitoare la reducerea efectelor nocive ale dependentei de droguri, Concluziile
Consiliului din 15 noiembrie 2001 privind combaterea stresului si depresiei.

Legea nr. 114/2024 privind sanatatea si bunastarea mentald,: un act legislativ major, transpune:
Recomandarile Consiliului UE privind prevenirea efectelor nocive ale dependentei si Concluziile
Consiliului privind "Pactul european pentru sanatate mintald si bunastare", ce reflecta principiile
moderne de diagnostic, tratament si reabilitare a persoanelor cu tulburdri mintale.

Programul de prevenire si combatere a criminalitatii pentru anii 2022-2025, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 948/2022, include aspecte legate de sdnatatea mintald a persoanelor implicate in
Hotdrarea Guvernului nr. 134/2022 vizeaza prevenirea si controlul infectiei HIV/SIDA si
infectiilor sexuale, cu legaturi indirecte la sanatatea mintala, prin programe de sprijin si consiliere
psihologica.

Boli rare

Cadrul de politici al Republicii Moldova privind bolile rare a inregistrat o dezvoltare semnificativa
in ultimii ani, fiind ghidat de normele internationale. Astfel, in 2024 a fost aprobat primul Program
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National privind Bolile Rare pentru anii 2024-2028, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.
166/2024, document care rezoneaza cu legislatia UE.

Asigurarea accesului echitabil la diagnostic, informare, tratament si ingrijire pentru toate
persoanele cu maladii rare constituie obiectivul general al Programului privind Bolile Rare pentru
anii  2024-2028. Programul National privind Bolile Rare din Moldova urmareste sa extinda
acoperirea tratamentelor medicamentoase specifice si a serviciilor de reabilitare pentru mai multe
boli rare, sa largeasca spectrul de diagnostic si monitorizare a circa 30 de maladii rare, sa
implementeze screening neonatal extins pentru maladiile metabolice ereditare, s promoveze
colaborarea internationald in cercetare si dezvoltarea tratamentelor pentru boli rare, sa creasca
constientizarea, dar si competentele in diagnosticarea si gestionarea bolilor rare, oferind acces
echitabil la servicii integrate si prestate pacientilor cu boli rare.

Programul National privind Bolile Rare pentru anii 2024-2028 cuprinde integral prevederile din
Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social
European si Comitetul Regiunilor privind bolile rare - provocarile Europei {SEC(2008)2713}
{SEC(2008)2712} si din Recomandarile Consiliului din 8 iunie 2009 privind actiunea in domeniul
Bolilor Rare.

Decizia de punere in aplicare 2014/287/UE a Comisiei din 10 martie 2014 pentru setarea criteriilor
pentru stabilirea si evaluarea retelelor europene de referintd si a membrilor acestora si pentru
facilitarea schimbului de informatii si de expertiza privind stabilirea si evaluarea unor astfel de
retele si Decizia de punere 1n aplicare (UE) 2019/1269 a Comisiei din 26 iulie 2019 de modificare
a Deciziei de punere in aplicare 2014/287/UE de stabilire a criteriilor pentru stabilirea si evaluarea
retelelor europene de referintd si a membrilor acestora si pentru facilitarea schimbului de
informatii si de expertiza privind stabilirea si evaluarea unor astfel de retele - sunt evaluate drept
irelevante..

Cadrul normativ de baza care reglementeaza si asigura accesul la servicii de sanatate in Republica
Moldova si include prevederi relevante pentru pacientii cu boli rare este stabilit de Legea
nr.1585/1998 cu privire la asigurarea obligatorie de asistentd medicald care garanteaza accesul
pacientilor cu boli rare la servicii medicale de diagnosticare si tratament, inclusiv medicamente
compensate si dispozitive medicale necesare. Aceste servicii sunt acoperite de asigurarea
obligatorie de asistentd medicald, asigurand astfel accesul universal si gratuit la tratamente pentru
boli rare. Hotararea Guvernului nr. 1387/2007 cu privire la aprobarea Programului unic al
asigurdrii obligatorii de asistentd medicald reglementeazd implementarea Programului unic al
asigurarii obligatorii de asistenta medicala, care include servicii esentiale pentru pacientii cu boli
rare. Hotarare stabileste accesul la investigatii, tratamente si Ingrijire continua pentru persoanele
diagnosticate cu boli rare, finantate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala.
Hotérarea include in Programul unic o gama largd de servicii medicale pentru pacientii cu boli
rare, de la diagnosticare si tratament pana la monitorizare si ingrijire paliativa. Aceste servicii sunt
finantate din fondurile asigurdrii obligatorii de asistentd medicala, asigurand astfel accesul
universal si gratuit la tratamente pentru boli rare. Hotararea mai stabileste responsabilitatile
institutiilor. Astfel, MS si CNAM sunt responsabile de elaborarea si implementarea Programului
unic, precum $i pentru informarea populatiei cu privire la drepturile si serviciile disponibile.
Institutiile medico-sanitare publice si private joacd un rol crucial in furnizarea serviciilor pentru
boli rare, conform standardelor si reglementarilor stabilite de hotarare.

Protocoalele clinice nationale (pentru 54 de boli rare) si standarde pentru diagnosticarea si
tratamentul bolilor rare, aprobate de Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova sunt bazate pe
ghidurile internationale de bune practici si evidente. Acestea sunt esentiale pentru asigurarea unei
asistente medicale de calitate si uniformizate pentru pacientii cu boli rare.
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e-Sanatate

Cadrul normativ national ce vizeaza domeniul e-Sanatate este constituit dintr-o serie de acte
normative ce reglementeaza: protectia datelor cu caracter personal, cadrul general de
interoperabilitate si schimb de date, normele securitatii infrastructurii de servicii digitale,
identificarea electronica si serviciile de incredere. Cadrul legislativ national in domeniul e-
Sanatate este partial aliniat la legislatia UE.

Legea nr. 195/2024 privind protectia datelor cu caracter personal a fost adoptata la 25 iulie 2024 si
intrd in vigoare la expirarea a 24 de luni de la data publicarii in Monitorul Oficial al Republicii
Moldova. Legea nr. 195/2024 reglementeaza notiunile de date genetice, date privind sdnatatea, dar
si conditii specifice de prelucrare a datelor privind sanatatea ca si categorie speciald de date cu
caracter personal si stabileste cadrul juridic cu privire la: protectia persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal; organizarea si functionarea Centrului National
pentru Protectia Datelor cu Caracter Personal; supravegherea implementarii legislatiei privind
protectia datelor cu caracter personal; raspunderea juridica si sanctiunile aplicate pentru incalcarea
legislatiei privind protectia datelor cu caracter personal si asigura protectia drepturilor si
libertatilor fundamentale ale persoanelor fizice, in legatura cu prelucrarea datelor cu caracter
personal. Legea nr. 195/2024 a transpus integral Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului
European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de
abrogare a Directivei 95/46/CE si partial: Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European,
Consiliu, Comitetul Economic si Social European si Comitetul Regiunilor privind modalitatile de
a face posibila transformarea digitala a serviciilor de sanatate si de asistenta in cadrul pietei unice
digitale, autonomizarea cetatenilor si construirea unei societdti mai sdnatoase si Concluziile
Consiliului privind s@natatea in societatea digitald — progrese in domeniul inovatiei bazate pe date
in domeniul sanatatii (2017/C 440/05).

Raporturile juridice ce apar in procesul schimbului de date si interoperabilitate sunt reglementate
in Legea nr.142/2018 cu privire la schimbul de date si interoperabilitate. Legea transpune partial
in partea reglementarii cadrului general de interoperabilitate, dar si cooperarea transfrontaliera:
Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social
European si Comitetul Regiunilor privind modalitatile de a face posibila transformarea digitala a
serviciilor de sandtate si de asistentd 1n cadrul pietei unice digitale, autonomizarea cetatenilor si
construirea unei societati mai sanatoase si Propunerea de Regulament al Parlamentului European
si al Consiliului referitor la spatiul european al datelor privind sandtatea.

Legea nr. 48/2023 privind securitatea cibernetica reglementeaza cadrul normativ, organizational
si de cooperare in domeniul securitdtii cibernetice, stabileste competenta autoritatilor si institutiilor
publice in materie de securitate cibernetica, determina cadrul national general de gestionare a
crizelor in domeniul securitatii cibernetice, instituie cerinte, masuri si mecanisme in scopul
asigurarii securitatii retelelor si sistemelor informatice, care sunt esentiale pentru functionarea
societatii, si al gestionarii incidentelor cibernetice. Prin Legea nr. 48/2023 privind securitatea
cibernetica au fost transpuse o serie de articole din Directiva (UE) 2022/2555 a Parlamentului
European si a Consiliului din 14 decembrie 2022 privind masurile pentru un nivel comun ridicat
de securitate ciberneticd in Uniune, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 910/2014 si a
Directivei (UE) 2018/1972 si de abrogare a Directivei (UE) 2016/1148 (Directiva NIS 2), publicata
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L nr. 333 din 27 decembrie 2022. Directive la care se
face trimitere in actul examinat.
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Supravegherea si controlul de stat al respectarii de catre furnizorii de servicii a obligatiilor privind
asigurarea securitdtii cibernetice in vederea punerii in aplicare a Legii nr. 48/2023 sunt exercitate
de Agentia pentru Securitate Cibernetica.

Asigurarea functionarii pietei nationale in domeniul securitatii mijloacelor de identificare
electronica si a serviciilor de incredere, stabilirea cadrului normativ de baza pentru utilizarea
semndturilor electronice, sigiliilor electronice, marcilor temporale electronice, documentelor
electronice, serviciilor de distributie electronica inregistrate si serviciilor de certificare pentru
autentificarea paginilor web sunt reglementate prin Legea nr. 124 din 19.05.2022 privind
identificarea electronica si serviciile de incredere, in vigoare din 01.01.2025. Legea transpune
partial Regulamentul (UE) nr.910/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 iulie
2014 privind identificarea electronica si serviciile de Incredere pentru tranzactiile electronice pe
piata interna si de abrogare a Directivei 1999/93/CE, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 257 din 28 august 2014.

Obligatiile furnizorilor de servicii, precum si stabilirea autoritatii competente de securitatea
cibernetica la nivel national sunt stipulate in Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea
farmaceutica, Legea ocrotirii sanatdtii nr. 411/1995 siLegea nr. 102/2017 cu privire la
dispozitivele medicale.

Evaluarea tehnologiilor medicale

Compania Nationala de Asigurari In Medicina este autoritatea responsabild de efectuarea evaluarii
tehnologiilor medicale in conformitate cu Hotararea Guvernului nr. 441 din 21.06.2024, care a
modificat Hotararea Guvernului nr.156/2002 cu privire la organizarea si functionarea Companiei
Nationale de Asigurari In Medicind. , prin care autoritdtii respective i-a fost atribuita
responsabilitatea de a realiza evaluarea tehnologiilor medicale (ETM).Proiectul Hotararii
Guvernului cu privire la instituirea mecanismului national de evaluare a tehnologiilor medicale,
prevede alinierea la principiile UE din Directiva 2011/24/EU privind aplicarea drepturilor
pacientilor 1n cadrul asistentei medicale transfrontaliere si Regulamentul (UE) 2021/2282 privind
ETM, care promoveaza utilizarea eficientd a resurselor si accesul echitabil al pacientilor la
tehnologii inovative.

Cadrului juridic national privind implementarea mecanismului ETM include dezvoltarea
capacitatilor autoritatii nationale responsabile de ETM care va sprijini si facilita cooperarea si
schimbul de informatii intre statele membre din cadrul retelei europene pentru ETM. Totodata
entitatea nationala responsabild de ETM va putea prelua de pe platforma informaticd UE raportul
de evaluare clinica comuna ETM pentru tehnologiile medicale la care a fost efectuata si publicata
o evaluare clinica comund, inclusiv va delega experti nationali pentru evaludri clinice comune si
consultari stiintifice la nivel international.

Aditional, conform Planului national de aderare pana la finele anului 2025 va fi elaborat cadrul
normativ secundar pentru punerea in aplicare a Hotararii Guvernului cu privire la instituirea
mecanismului national de evaluare a tehnologiilor medicale, inclusiv aprobarea metodologiei de
evaluare a tehnologiilor medicale si lansarea efectiva a procesulut ETM conform procedurilor
stabilite.

Ghidul metodologic privind ETM si structura dosarului ETM care urmeaza a fi aprobat prin cadru
normativ departamental vor fi in concordantd cu Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2024/1381 de stabilire, in temeiul Regulamentului (UE) 2021/2282 privind evaluarea tehnologiilor
medicale, a normelor procedurale care vizeaza interactiunea din cursul pregatirii si actualizarii
evaluarilor clinice comune ale medicamentelor de uz uman la nivelul Uniunii, schimbul de

35



informatii despre ele si participarea la ele, precum si a modelelor pentru respectivele evaluari
clinice comune.

1.2. Cadrul administrativ (Capacitati administrative)

Ministerul Sdanatdtii este autoritatea centrald al administratiei publice care asigura realizarea
politicii guvernamentale in domeniul sanatatii. In conformitate cu HG nr. 148/2021 efectivul-
limita al aparatului central al Ministerului Sanatatii este de 93 de unitati, dintre care:

Capacitati administrative
Subdomeniu
Executori Post
conducere
Cancer Directia generala politici in domeniul serviciilor medicale
integrate
1 angajat
Sanatate Sectia politici in domeniul asistentei medicale primare si
mintald comunitare 1
. 2 angajati
Boli rare
eSanatate Serviciul Tehnologiei Informatiei Si Comunicatiilor (E 1
Sanatate)

Compania Nationala de Asigurari in Medicina este o institutie de stat autonoma cu autonomie
financiara de nivel national, care dispune de personalitate juridica si desfasoara activitati nonprofit
in domeniul asigurdrii obligatorii de asistenta medicala. Potrivit Hotararii Guvernului nr. 156/2002
efectivul limitd al Companiei Nationale de Asigurari in Medicina constituie 295 de unitati, dintre
care 134 unitdti fac parte din aparatul central. La elaborarea si implementarea legislatiei UE sunt
implicati 12 angajati din cadrul aparatului central:

Subdomeniu Capacitati administrative
Executori Post
conducere
e-Sanatate Directia juridica 1
1
Directia strategie si guvernanta institutionala 1
0
Directia contractarea prestatorilor de servicii 1
medicale
0
Directia medicamente 1
1
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Directia economie 1
0
Directia contabilitate 1
0
Directia tehnologii informationale 1
1
Sectia cooperare internationala 1
1
Evaluarea tehnologiilor Directia juridica 1
medicale 1
Directia medicamente 1
4
Sectia cooperare internationala 1
1

Centrul National pentru Protectia Datelor cu Caracter Personal conform Legii nr. 195/2024
este o autoritate publica ce functioneaza la nivel national ca structurd unica, independenta fata de
alte autoritati publice, fata de alte persoane juridice si fatd de persoanele fizice si are urmatoarea
structura organizatorica

Subdomeniu Capacitati administrative

Executori | Post conducere

Director

Director adjunct

Directia generald supraveghere si conformitate

19
Directia Juridica

8
Directia conformitate

14
Directia prevenire, supraveghere si evidenta

5
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Directia relatii externe si integrare europeana

5
Serviciul de informare, comunicare cu media si eTransformare

2
Serviciul economic financiar

3
Serviciul resurse umane

2
Serviciul documentare si arhivare

2
Servciul audit intern

1

Agentia pentru Securitate Cibernetica - autoritate administrativd subordonatda MDED care are
misiunea de a implementa politica de stat in domeniul securitatii cibernetice, in vederea asigurarii
unui nivel comun ridicat de securitate a retelelor si sistemelor informatice ale furnizorilor de
servicii, care sunt esentiale pentru functionarea societatii si a statului. Conform HG nr. 1028 din
21.12.2023 are urmatoarea structura organizationala.

Subdomeniu Capacitati administrative

Executori | Post conducere

Director 1

Director adjunct 1

Agentia de Guvernare Electronicd (AGE) este institutia publica in subordinea Guvernului, creata
in 2010, care urmdreste beneficiul public prin aplicarea Tehnologiilor Informationale si de
Comunicatii in vederea Tmbunatatirii calitatii vietii cetdtenilor, inclusiv prin modernizarea
serviciilor publice electronice si are urmatoarea structurd organizatorica

Subdomeniu Capacitati administrative

Executori | Post conducere

Director 1

Director adjunct 1
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Serviciul audit intern 1
Serviciul economic financiar 1
Directia implementare proiecte 14
Directia platforme digitale 14
Serviciul schimb de date si interoperabilitate 2
Serviciul gestionarea platilor electronice 3
Directia management institutional 10
Directia investigatii inteligente in guvernarea digitala 2
Serviciul asigurarea calitatii si securitatii digitale 1
Serviciul relatii publice 1

Centru de inovare si formare in guvernare digitala

2. Planuri de viitor
2.1. Planuri legislative

Cancer

Este planificata elaborarea pana la finele lunii martie 2026 a proiectului noului Program National
de Control a Cancerului, care va alinia cadrul legislativ national la cel European - Planul european
de combatere a cancerului si noua abordare a UE privind screeningul pentru depistarea cancerului.

Sdandtate mintald

Deoarece legislatia RM este aliniata la cea a UE in domeniul Sanatatii mintale, va fi asigurata
monitorizarea legislatiei europene in acest domeniu si actualizarea legislatiei nationale la

necesitate.

Boli rare

Va fi elaborat proiectul Hotararii de Guvern cu privire la Crearea registrului national al pacientilor
cu boli rare, in conformitate cu practicile europene pentru colectarea datelor si schimbul de

informatii.
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e-Sanatate

Proiectul Strategiei nationale de sanatate digitala, elaborat de Ministerul Sanatatii, n conformitate
cu recomandarea Comisiei, va fi prezentat Guvernului spre aprobare in anul 2025. Strategia este
aliniatd la initiativele UE cu privire la privind e-Sédnatate, sprijinind transformarea digitala a
sectorului de sanatate si implementarea solutiilor informatice.

Masurile normative privind autoritatea nationald responsabild de e-Sdnatate vor fi elaborate 1n
cadrul exercitiului de transpunere a legislatiei UE pe asistenta medicala transfrontaliera. Acestea
vor urmari scopul de a corespunde normelor stabilite la nivelul UE privind dobandirea calitétii de
membru al retelei de e-sanatate, facilitand astfel decizia Republicii Moldova de a participa la
aceasta retea voluntara.

Transpunerea Regulamentului referitor la Spatiul European al Datelor privind Sanatatea va fi
asiguratd dupa intrarea In vigoare a acestuia si va fi inclusd in PNA la urmatoarele actualizari.

Evaluarea tehnologiilor medicale

In contextul armonizarii legislatiei nationale in domeniul Evaludrii tehnologiilor medicale cu cea
a Uniunii Europene, pana la finele anului 2025 este planificata instituirea si pilotarea mecanismului
national de evaluare a tehnologiilor medicale si aprobarea metodologiei de evaluare a tehnologiilor
medicale.

2.2. Implementarea acquis-ului si consolidarea capacitatilor administrative
Cancer

Implementarea acquis-ului UE in domeniul cancerului in legislatia nationald va fi realizatd prin
punerea in aplicare a Programului national de control al cancerului 2016-2025 cat si descentralizarea
serviciilor de chimioterapie, serviciu disponibil in cel putin 5 unitati.

Sanatate Mintald

Urmadtoarele actiuni vor fi implementate pentru implementarea legislatiei nationale aliniatd la legislatia
UE: 1) instituirea mecanismului national de cooperare interinstitutionala pentru prevenirea, depistarea
timpurie, tratamentul tulburdrilor mentale si de comportament si reabilitarea psihosociald a persoanelor
afectate, 2) racordarea indicatorilor de sandtate mintala la standardele internationale si colectarea
acestora in sisteme informationale sigure si integrate, 3) aprobarea standardele minime de calitate in
acordarea asistentei in sdnatatea mintald de catre prestatorii de servicii publici si privati, 4)
reorganizarea unitatilor specializate pentru tratament prin aplicarea masurilor de constrangere cu
caracter medical.

Boli rare

Implementarea acquis-ului UE in domeniul bolilor rare in legislatia nationald va fi realizatd prin
punerea in aplicare a Programului national privind bolile rare pentru anii 2024-2028.

e-Sdandtate

Dezvoltarea si implementarea programelor de formare si instruire pentru personalul medical si
tehnic in utilizarea tehnologiilor digitale, pentru a asigura o tranzitie eficientd si un management
adecvat al noilor solutii este o necesitate imperativa.
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O alta prioritate o constituie dezvoltarea si implementarea programelor de formare specializata si
de dezvoltare profesionald pentru diferite categorii de personal in domeniul protectie datelor si
interoperabilitatea sistemelor.

Evaluarea tehnologiilor medicale

Pentru anul 2025 sunt planificate: 1) aprobarea componentei nominale a Comitetului coordonator
responsabil de Evaluarea Tehnologiilor Medicale si 2) instruirea personalului in domeniul
evaluarii tehnologiilor medicale. Instruirea personalului va fi efectuata cu suportul Organizatiei
Mondiale a Sanatatii si Bancii Mondiale.

3. Aspecte financiare

Pentru transpunerea si implementarea acquis-ului Uniunii Europene in domeniul Bolilor
netransmisibile, estimdrile preliminare ale Ministerului Sanatatii evidentiaza urmatoarele
necesitdti financiare:

2025 2026 2027
Elaborare | Implementare | Elaborare | Implementare | Implementare
(mii lei) [ (mii lei) (mii lei) [ (mii lei) (mii lei)
Cancer - 117.3 234.6 698115.2 -
Sanatate mintala - 198 - 66 -
Boli rare - - 189.6 - 2879543.3
e-Sanatate - - -
Evaluarea 345.2 66 - - -
tehnologiilor
medicale
4. Anexe

Anexa A: Actiuni normative de aliniere la acquis-ul UE

Anexa B: Actiuni de implementare a acquis-ului si de consolidare a capacititilor administrative
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https://docs.google.com/spreadsheets/d/1vCh36KGP7Ip6dZJJb1D3FDo9wzqyQy9fjqMHJVQZcWU/edit?gid=1869310463#gid=1869310463
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1DYKFj3CMxhGA07RCCIs91lr-AGYCWckpTRjMfiMK35Y/edit?gid=506995392#gid=506995392

