GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.
din 2024

Chisinau

Cu privire la modificarea unor hotarari ale Guvernului
(Sistemul informational de supraveghere a bolilor transmisibile
si a evenimentelor de sanatate publica)

In temeiul art. 22 lit. ¢) si d) din Legea nr. 467/2003 cu privire la
informatizare si la resursele informationale de stat (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2004, nr. 6-12, art. 44), cu modificarile ulterioare, Guvernul
HOTARASTE:

1. Regulamentul privind modul de tinere a Registrului medical, aprobat
prin Hotararea Guvernului nr. 586/2017 (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2017, nr. 277-288, art. 703), cu modificarile ulterioare, se modifica
dupa cum urmeaza:

1.1. la punctul 15, subpunctul 6) va avea urmatorul cuprins:
,,0) certificatul de vaccinare”;

1.2. la punctul 16 subpunctul 6), litera i) va avea urmatorul cuprins:
,1) date despre certificatul de vaccinare;”.

2. Hotararea Guvernului nr. 885/2022 cu privire instituirea Sistemului
informational de supraveghere a bolilor transmisibile si evenimentelor de
sanatate publicd (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2023, nr. 25-27,
art.58) se modifica dupa cum urmeaza:

2.1. hotararea se completeaza cu punctul 2* cu urmatorul cuprins:

.21, Se lichideazd Registrul electronic de evidentd a vaccindrii impotriva
COVID-19 si se instituie Registrul electronic national de vaccinuri in baza
acestuia.”;

2.2.Tnanexanr. 1:
2.2.1. pe tot cuprinsul textului, textul ,,Registrul electronic de evidenta a
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vaccinarii impotriva COVID-19” se substituie cu acronimul ,,RENV”.

2.2.2. 1a capitolul I, primul alineat va avea urmatorul cuprins:

wSupravegherea bolilor transmisibile si a evenimentelor de sanatate
publicad reprezintd un domeniu prioritar Tn supravegherea de stat a sanatatii
publice, asa cum este specificat in art. 5 din Legea nr. 10/2009 privind
supravegherea de stat a sanatatii publice. Prestatorii de servicii medicale,
indiferent de tipul de proprietate si de forma de organizare juridica, sunt obligati
sd asigure o evidentd separatd a bolnavilor cu boli transmisibile si, in cazul
depistarii acestora, sa notifice Agentia Nationala pentru Sanatate Publica ( in
continuare — ANSP), prin raportarea acestora in decurs de 12 ore in Sistemul
informational de supraveghere a bolilor transmisibile si evenimentelor de
sanatate publica ( Tn continuare — SI SBTESP)”;

2.2.3. punctul 5 se completeazd cu textul ,,si Hotararea Guvernului
nr. 30/2024 cu privire la sistemul de alertd precoce si raspuns rapid, instituit in
legatura cu amenintdrile transfrontaliere grave pentru sanatate, la procedurile de
notificare a alertelor si la procedurile de schimb de informatii, consultare si
coordonare a raspunsurilor la astfel de amenintari”;

2.2.4. la punctul 8, subpunctele 1) si 2) vor avea urmatorul cuprins:

,1) Sistemul informational de notificare a cazurilor de boli si a
evenimentelor de sdnatate publica — solutie informatica performantd pentru
crearea si administrarea notificarilor despre cazurile de boli transmisibile,
intoxicatii acute neprofesionale exogene de etiologie chimica si evenimentele de
sanatate publicd. Aceasta presupune automatizarea procesului de inregistrare si
gestiune a notificarilor si a informatiilor relevante, cum ar fi diagnosticul primar;
diagnosticul final; simptomele/manifestarile bolii; concluziile din anchetarea
epidemiologicd; incheierea cercetarii cazului de intoxicatie acutd neprofesionala
exogena de etiologie chimica, cu emiterea procesului-verbal; rezultatele
investigatiilor de laborator; informatiile cu privire la vaccinare si evidenta
administrarii vaccinurilor; precum si evidenta si diseminarea informatiilor cu
privire la investigarea evenimentelor de sanatate publica”;

2) Registrul electronic national de vaccinuri (in continuare — RENV) —
registru electronic ce asigura inregistrarea setului de date necesare pentru
evidenta persoanelor vaccinate conform Programului national de imunizari din
prima zi de viatd cu vaccinurile de rutina si vaccinurile administrate la indicatii
epidemiologice. Acesta contine informatii despre persoanele imunizate,
vaccinurile administrate, programarea si planificarea vaccinarii, precum si
evidenta stocurilor de vaccinuri si consumabile”;

2.2.5. la punctul 13, subpunctul 1) va avea urmatorul cuprins:

,,1) modulul notificari — componenta de baza a SI SBTESP care asigura
crearea, inregistrarea, notificarea si gestionarea cazurilor de boala infectioasa, a
intoxicatiilor acute neprofesionale exogene de etiologie chimicd, a evenimentelor
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de sanatate publica, a rezultatelor anchetei epidemiologice si a cercetarii
cazurilor notificate™;

2.2.6. punctul 14 va avea urmatorul cuprins:

,14. Conturul RENV va contine urmatoarele compartimente si module:
1) modulul de programare pentru vaccinare;

2) modulul de inregistrare a dozelor de vaccin;

3) modulul de inregistrare a evenimentelor adverse postimunizare;

4) modulul de generare a certificatelor de vaccinare sau de profilaxie;
5) modulul de raportare;

6) modulul de management al stocurilor de vaccinuri si consumabile ;
7) modulul de raportare grafica;

8) modulul de omologare a certificatelor de vaccinare;

9) modulul de planificare.”;

2.2.7. punctul 26 se completeaza cu subpunctul 23) cu urmatorul cuprins:
,»23) fisa de notificare urgenta despre depistarea cazului de intoxicatie
acuta neprofesionala exogena de etiologie chimica”;

2.2.8. punctul 27 se completeaza cu subpunctul 17%) cu urmatorul cuprins:
,17Y) procesul-verbal privind cercetarea cazului de intoxicatie acutd
neprofesionala exogena de etiologie chimica”;

2.2.9. punctele 37 si 39 vor avea urmatorul cuprins:

,,37. ldentificatorul obiectului informational ,,certificate” este constituit
dintr-un numar unic generat de catre conturul ,RENV”, conform logicii si
regulilor predefinite.”;

,,39. Obiectul informational luat in evidenta in SI SBTESP si scenariile de
baza sunt descrise dupa cum urmeaza:

A. Pentru obiectul informational Fisa de notificare a cazului de boala
infectioasd, intoxicatiilor acute neprofesionale exogene de etiologie chimica si
evenimentelor de sandtate publicd, scenariile de baza sunt:

1. Crearea notificarilor/inregistrarea se efectueazd de catre persoanele
autorizate cu drept de inregistrare (rol de asistent al institutiei medicale din
numele medicului, medic), direct in sistem, sau prin intermediul platformei de
interoperabilitate (MConnect) cu alte sisteme ce vor furniza datele respectand un
anumit standard, continand un set minim de date, privind urmatoarele cazuri de
boli transmisibile s1 evenimentele de sanatate publica:

1) boli transmisibile:

a) boli prevenibile prin vaccinari;

b) boli cu transmitere sexuala;

c) hepatite virale;

d) infectia cu HIV/SIDA;

e) boli cu factor de transmitere alimentar;
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f) boli cu factor de transmitere hidric si care provin din mediul
inconjurator;

g) alte boli transmisibile prin agenti neconventionali;

h) boli cu transmitere aerogena;

1) boli transmisibile care pot duce la aparitia urgentelor de sanatate publica
cu risc de raspandire internationale;

J) boli transmise prin vectori;

k) zoonoze (comune pentru animale si om);

[) alte boli transmisibile cu importanta pentru sanatatea publica, inclusiv
bolile cauzate prin raspandire deliberata;

2) probleme speciale de sanatate:

a) boli diareice acute;

b) toxiinfectii alimentare;

c) infectii nosocomiale (infectii asociate asistentei medicale);

d) rezistenta la antimicrobiene;

3) evenimente de sanatate publica:

intoxicatii acute neprofesionale exogene de etiologie chimica.

2. Administrare/transfer notificare se realizeaza de catre un utilizator cu rol
de medic sau cu rol de epidemiolog ANSP si/sau Centrul de Sanatate Publica.
Utilizatorii ANSP pot transfera cazul dintr-o institutie in alta si, de asemenea, pot
atribui cazul transferat unei institutii din teritoriul administrativ.

3. Actualizarea datelor notificarii cazului, are loc Th cazul modificarii unui
atribut al acestuia. Aceasta operatiune este realizatd de catre persoanele
autorizate din SI SBTESP.

4. Monitorizarea epidemiologica se realizeaza de catre un medic
epidemiolog regional/raional, in limitele unui spatiu bine determinat, sau de catre
medicii specialisti/epidemiologi din cadrul ANSP.

5. Inregistrarea cazurilor de grup se realizeaza de catre specialistii ANSP
din teritoriile administrative pentru a asigura monitorizarea in limitele unui spatiu
bine determinat.

B. Pentru obiectul informational trimiterea/fisa de investigatii de laborator
scenariile de baza sunt:

1) receptionarea cererii pentru investigatie din sisteme externe;

2) receptionarea probelor la ghiseu, in laborator;

3) codificarea probelor si transmiterea in zona de investigare;

4) investigarea probelor;

5) validarea rezultatelor;

6) eliberarea rezultatelor la ghiseu;

7) transmiterea rezultatelor partilor solicitante.

C. Pentru obiectul informational certificate, scenariile de baza sunt:

1. vaccinarea/aplicarea vaccinului:

1) Tnregistrarea primara — de catre registratori, in momentul adresarii
persoanei;
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2) actualizarea datelor — de catre registrator, la solicitarea detinatorului;

3) actualizarea datelor automat — presupune ca persoana detine IDNP si un
certificat cu un cod QR recunoscut sau eliberat in UE. In cazul verificarilor
validate cu succes, in RENV se creeaza o inscriptic noud despre persoana
vaccinata;

4) scoaterea din evidenta si arhivarea — la radierea persoanei (deces,
pierderea cetateniei) pentru care s-a eliberat actul permisiv, la solicitarea
detinatorului;

2. de recuperare:

1) Tnregistrarea primara de Tmbolnavire (pozitiv) — de catre registratori,
n momentul adresarii persoanei;

2) actualizarea datelor de catre registrator, la solicitarea detinatorului;

3) scoaterea din evidenta a celor bolnavi, arhivarea.

3. de testare:

1) Tnregistrarea primara — de catre registratori, in momentul adresarii
persoanei;

2) actualizarea datelor — de catre registrator, la solicitarea detinatorului;

3) actualizarea datelor automat — presupune ca persoana detine IDNP si
un certificat cu un cod QR recunoscut sau eliberat in UE. In cazul verificarilor
validate cu succes, in RENV se va crea o inscriptic noua despre statutul
persoanei testate;

4) scoaterea din evidenta si arhivarea datelor.

D. Pentru obiectul informational persoane fizice, scenariile de baza sunt:

1. pacienti:

1) inregistrarea primara — de catre registratori, in momentul adresarii
persoanei;

2) actualizarea datelor — de catre registrator, la solicitarea detinatorului;

3) actualizarea datelor automat din cadrul Registrului de stat al populatiei;

4) scoaterea din evidentd privind prezenta cazului de boald infectioasa si
evenimentelor de sanatate publica si arhivarea datelor;

2. lucratori medicali:

1) Tnregistrarea primara — in momentul adresarii persoanei la ANSP in
baza cheitei electronice;

2) actualizarea datelor de catre registrator/administrator, la solicitarea
detinatorului prin cerere sau din actiune proprie direct in S| SBTESP;

3) actualizarea datelor automat din cadrul Registrului de stat al populatiei
prin actualizarea datelor personale de identificare a lucratorului medical;

4) scoaterea din evidentd/iradierea lucratorului medical din sistem prin
arhivarea datelor atribuite actiunilor lucratorului medical, si limitarea accesului
asupra datelor cu caracter personal ale pacientilor.

E. Pentru obiectul informational unitati de drept, scenariul de baza este:

prestatori de servicii medicale si prestatori de servicii sociale etc.:

1) inregistrarea primara — in baza nomenclatorului IMSP de catre ANSP;
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2) actualizarea datelor — la modificarea nomenclatorului IMSP prin
adresare catre ANSP;

3) scoaterea din evidenta/radierea prestatorului de servicii medicale/sociale
din sistem prin arhivarea datelor atribuite actiunilor lucratorului medical si
limitarea accesului asupra datelor cu caracter personal ale pacientilor.”;

2.2.10. la punctul 47, schema generala de reprezentare a conceptului tehnic
va avea urmatorul cuprins:

q RIMACCIET PN 0WTH 3 YSTOTUNI ITOF i
- - — - . . —— s 3 =n ==

EHEAUH l de Boli Irans=uahbie

Sistem Informational Boli Transmisioile

l

« . P
Schema generala de reprezentare a conceptului tehnic

3. Punctele 1, 2, 4 si 5 din Hotararea Guvernului nr. 55/2021 cu privire la
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instituirea Sistemului informational automatizat ,Registrul de evidenta a
vaccindrii Tmpotriva COVID-19” (SIA RVC-19) si modificarea unor hotarari ale
Guvernului (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2021, nr. 111, art. 105) se

abroga.

Prim-ministru DORIN RECEAN
Contrasemneaza:
Ministrul sdnatatii Ala Nemerenco
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NOTA DE FUNDAMENTARE
cu privire la modificarea unor hotirari de Guvern (Sistemul informational de
supraveghere a bolilor transmisibile si evenimentelor de sanatate publica)

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea
proiectului actului normativ

Proiectul hotararii de Guvern cu privire la aprobarea proiectului de hotarare pentru
modificarea unor acte normative (Sistemul informational de supraveghere a bolilor transmisibile si
evenimentelor de sanatate publicd) (in continuare — proiect) este elaborat de Ministerul Sanatatii
in comun cu Agentia Nationald pentru Sanatate Publica (in continuare -ANSP).

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

Proiectul este elaborat in temeiul art. 22 lit. ¢) si d) din Legea nr. 467/2003 cu privire la
informatizare si la resursele informationale de stat, art. 5 din Legea 10/2009 privind supravegherea
de stat a sanatatii publice, art. 16 alin. (3) din Legea nr. 71/ 2007 cu privire la registre, precum si
in temeiul Hotararii Guvernului nr. 211/2023 cu privire la aprobarea Programului national de
imunizari pentru anii 2023-2027.

De mentionat ca, domeniul de supraveghere a bolilor transmisibile este relevant si in contextul
angajamentelor externe asumate de catre Republica Moldova; in conformitate cu art. 114, capitolul
21 din Acordul de Asociere cu Uniunea Europeana (2014), cooperarea vizeaza si componenta de
monitorizare si evaluare clinica a bolilor transmisibile.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a cadrului
normativ aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

Proiectul propus vizeaza modificarea unor hotarari de Guvern (Sistemul informational de
supraveghere a bolilor transmisibile si evenimentelor de sanatate publica) legate de Sistemul
informational de supraveghere a bolilor transmisibile si evenimentelor de sandtate publica (SI
SBTESP). Modificarile vizeaza actualizarea cadrului existent pentru a integra mai bine Sistemele
informationale si pentru a imbunatati supravegherea si gestionarea datelor atat a bolilor
transmisibile cat si a vaccinarilor efectuate. Modificarile propuse sunt concepute pentru a simplifica
gestionarea datelor, a spori interoperabilitatea intre sistemele de informatii de sdnatate si a extinde
domeniul de colectare a datelor in cadrul registrului national de vaccinari.

Proiectul vizeaza modificarea Hotararii Guvernului nr. 586/2017 si a altor acte normative
conexe pentru a alinia legislatia nationald la standardele si practicile internationale. Aceste
modificari includ, extinderea si precizarea obligatiilor prestatorilor de servicii medicale in
raportarea cazurilor de boli transmisibile si a evenimentelor de sanatate publica, si actualizarea
Registrului Electronic National de Vaccinuri (in continuare- RENV) care va include informatii
detaliate pentru supravegherea sanatatii publice. Aceste ajustari sunt esentiale pentru a asigura un
raspuns eficient la necesitatile de sanatate ale populatiei si poate gestiona mai eficace amenintarile
transfrontaliere grave pentru sanatate.

Actualmente, datele privind procesul de vaccinare sunt inregistrate electronic, prin
intermediul fisierelor Excel si pe suport de hartie, ceea ce poate genera riscuri semnificative de
erori umane, redundante si inexactitati. A fost identificatd o nevoie crescuta pentru a imbunatati
compatibilitatea si comunicarea intre diferitele sisteme de informatii de sanatate, pentru a asigura
un schimb de date fluid si sigur, care sa sprijine deciziile bazate pe dovezi in sanatate publica. Un
sistem informational ineficient determina rapoarte si statistice nerelevante si consumatoare de timp,
iar, calitatea datelor colectate sunt variabile, ceea ce constituie un impediment in analiza si luarea
deciziilor. In prezent, Registrul electronic de monitorizare a vaccinarilor este destinat doar pentru
COVID-19 si gripa. Avand in vedere necesitatea de a avea o viziune completa si integrata asupra
tuturor vaccindrilor efectuate la nivel national, ne propunem extinderea acestui registru in
conformitate cu Programul National de Imunizari. Aceasta extindere necesita dezvoltarea RENV
cu integrarea in Sistemul informational de supraveghere a bolilor transmisibile si evenimentelor de




sanatate publica. Implementarea unui astfel de sistem va permite o gestionare mai eficienta a
datelor privind vaccinarea, o monitorizare precisa a acoperirii vaccinale si o raspandire rapida a
informatiilor esentiale pentru prevenirea si controlul bolilor la nivel national.

Specialistii din cadrul ANSP impreuna cu medicii de familie vor avea acces la RENV. Acest
lucru va sprijini rolul esential al medicilor de familie in gestionarea, monitorizarea si evaluarea
procesului de vaccinare. Implementarea acestui sistem electronic Tn domeniul imunizarii va permite
medicilor de familie sd acceseze cu usurintd dosarele medicale ale pacientilor, facilitand o
coordonare Imbunatatita cu autoritatile de sdnatate publica. Aceasta va optimiza supravegherea si
desfasurarea campaniilor de vaccinare si va contribui la imbundtatirea acoperirii si eficientei
imunizarilor in randul populatiei. Prin aceste masuri, se va asigura monitorizarea Programului
National de Imunizari si rata de vaccinare la nivel national.

Situatia actuald in domeniul vaccindrii necesitd elaborarea RENV din urmatoarele motive:

1. Fragmentarea datelor: In prezent, informatiile despre vaccinuri sunt dispersate in diferite
sisteme si institutii, ceea ce conduce la dificultati in colectarea, analiza si raportarea datelor
necesare pentru gestionarea eficienta a programelor de vaccinare.

2. Dificultiti in urmarirea vaccinarii: Fara un sistem integrat, monitorizarea statutului vaccinarii
populatiei devine complicatd, ceea ce poate genera lipsda de coordonare in campaniile de
vaccinare si poate conduce la o acoperire vaccinala redusa.

3. Deficiente in raportare: Actualele procese de raportare sunt adesea tardive si ineficiente, ceea
ce duce la intarzieri in transmiterea informatiilor si la dificultati in evaluarea impactului
vaccinarii asupra sanatatii publice.

4. Necesitatea transparentei si responsabilizarii: Un sistem electronic ar asigura o mai buna
transparenta in gestionarea informatiilor de vaccinare si ar facilita accesul publicului la date
relevante, sporind increderea in programele de vaccinare.

5. Adaptarea la noi provociri: Pandemia COVID-19 a evidentiat necesitatea de a avea un sistem
flexibil si adaptabil, capabil sa raspundd rapid la situatii de urgenta sanitara si sa integreze
informatiile despre diverse tipuri de vaccinuri.

6. Integrarea cu alte sisteme de sanatate: Un RENV ar putea facilita schimbul de informatii intre
diferite institutii de sandtate, contribuind la o mai buna coordonare a resurselor si a masurilor
de sandtate publica.

Aceste modificari sunt esentiale pentru a garanta un Sistem informational integrat in domeniul
supravegherii bolilor transmisibile si a evenimentelor de sdnatate publica, esential pentru a face
fatd provocarilor actuale din acest domeniu.

Registrul Electronic National de Vaccinuri va integra, pe langa componentele de vaccinare, si
sectiuni dedicate intoxicatiilor cauzate de substante sau amestecuri chimice.

Autoritatea competenta privind gestionarea Sistemului informational de supraveghere a
bolilor transmisibile si evenimentelor de sanatate publica este ANSP. Aceasta coordoneaza
implementarea sistemului, asigurand colectarea, stocarea, analiza si diseminarea datelor relevante.
Prin acest sistem, ANSP monitorizeaza bolile transmisibile, facilitind raportarea rapida si precisa
a cazurilor, ceea ce permite o reactie eficientd in caz de aparitie a focarelor sau urgentelor in
sanatatea publica. De asemenea, colaboreaza cu alte institutii nationale si internationale pentru a
alinia activitatile de supraveghere la standardele internationale. Mai mult, ANSP joaca un rol activ
in educarea si informarea publicului larg si a personalului medical despre prevenirea bolilor
transmisibile, valorificand datele colectate prin acest sistem.
medico-sanitare, asigurdnd o coordonare mai eficienta a companiilor de vaccinare. Acest sistem
integrat va permite reactii rapide si coordonate in cazul aparitiei focarelor de boli transmisibile,
contribuind astfel la protectia sanatatii publice. In plus, colectarea sistematica a datelor prin acest
sistem va facilita analiza si evaluarea riscurilor, contribuind astfel la elaborarea unor politici de
sanatate mai eficace. Totodatid, implementarea acestui sistem va stimula colaborarea
interinstutionald, sporind eficienta si calitatea interventiilor in fata amenintarilor la adresa sanatatii.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse




3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Scopul proiectului vizeaza consolidarea capacitatii de monitorizare si raportare a datelor
privind bolile transmisibile si evenimentele de sanatate publica pentru a detecta rapid si a raspunde
eficient la epidemii.

Principalele prevederi ale proiectului:

1. Extinderea modulului RVC-19 din cadrul Sistemului Informational SBTESP,
destinat exclusiv vaccinurilor COVID-19 pentru a include informatii comprehensive despre toate
vaccindrile, facilitand astfel monitorizarea acoperirii vaccinale si identificarea rapidd a zonelor cu
rata scazuta de imunizare. Implementarea acestui nou modul este esentiala pentru monitorizarea si
gestionarea in timp real a procesului de imunizare. De asemenea, va facilita monitorizarea
stocurilor si consumabilelor de vaccin, care In prezent sunt gestionate pe hartie si doar lunar,
contribuind astfel la Tmbunatatirea prognozelor de achizitie si planificare a vaccinarilor. RENV va
sprijini medicii de familie in monitorizarea fiecarui copil programat pentru vaccinare si a
vaccinurilor restante. Sistemul va include notificari, care vor informa atat medicul de familie,
despre perioada de vaccinare a copiilor, inclusiv data si ora programata. De asemenea, RENV va
fi interconectat cu Registrul de Stat al Populatiei, permitdnd completarea automata a unor caimpuri
esentiale, reducand astfel timpul necesar pentru introducerea si raportarea vaccinarilor in RENV
din cadrul SBTESP. RENV va emite si certificate de vaccinare in conformitate cu legislatia in
vigoare.

2. Introducerea modulului de Notificare urgenta despre depistarea cazului de intoxicatie
acuta neprofesionala exogena de etiologie chimica (IANEEC). Raportarea IANEEC 1n cadrul SI
SBTESP, presupune automatizarea procesului de inregistrare si gestiune a notificarilor si a
informatiilor relevante, cum ar fi: diagnosticul primar; date de identificare a persoanelor afectate;
diagnosticul final; substanta chimicd care a cauzat intoxicatia; locul expunerii; circumstantele
expunerii; numdrul persoanelor afectate; rezultatele investigatiilor de laborator; tratamentul
acordat; managementul cazului; concluziile cercetarii cazului IANEEC; incheierea cercetarii
cazului de intoxicatie acutd neprofesionald exogena de etiologie chimica cu emiterea procesului-
verbal precum si alerta, evidenta si diseminarea informatiilor cu privire la aparitia evenimentelor
de sanatate publica.

3. Abrogarea punctelor 1, 2, 4, 5 din Hotararea Guvernului nr. 55/2021 cu privire la
instituirea Sistemului informational automatizat , Registrul de evidentd a vaccinarii
impotriva COVID-19” (SIA RVC-19).

Abrogarea punctelor 1, 2, 4, 5 din Hotararea Guvernului nr. 55/2021 privind Sistemul
Informational Automatizat ,,Registrul de evidenta a vaccinarii impotriva COVID-19” (SIA RVC-
19) are loc In contextul crearii unui nou sistem integrat, denumit Registrul Electronic National de
Vaccinuri (RENV). Acest registru national este creat in scopul centralizarii datelor referitoare la
vaccindrile efectuate in Republica Moldova, nu doar pe cele legate de COVID-19.

Sistemul informational de monitorizare a maladiilor transmisibile aduce numeroase avantaje
din punct de vedere epidemiologic. In primul rind, un astfel de modul permite detectarea timpurie
a contactilor si prevenirea raspandirii bolii. Identificarea rapida a persoanelor care au fost in contact
cu un caz confirmat faciliteazd implementarea interventiilor rapide, precum izolarea si carantina,
limitand astfel raspandirea bolii. Aceasta contribuie la reducerea numarului de cazuri secundare si
la prevenirea aparitiei unor noi focare.

Monitorizarea continud permite supravegherea permanentd a starii de sandtate a acestor
persoane, facilitind detectarea precoce a eventualelor noi cazuri. Datele colectate prin acest modul
pot fi utilizate pentru a evalua riscul de transmitere in diferite contexte si pentru a ajusta masurile
de control in consecinta, contribuind astfel la o gestionare mai eficienta a focarelor.

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate in
considerare




Optiunile alternative analizate nu au fost luate in considerarea deoarece acestea nu ar fi
asigurat o abordare comprehensiva si eficienta in domeniul supravegherii bolilor transmisibile si
evenimentelor de sanatate publicd si nu ar fi permis o cooperare eficienta intre toate institutiile
responsabile de monitorizarea vaccindrilor si JANEEC.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Impactul asupra sectorului public include imbunatatirea capacitatii de colectare si gestionare
a datelor referitoare la bolile transmisibile si implementarea in termeni proximi a masurilor de
protectia populatiei.

Acest lucru va duce la o evidenta mai precisa si la o administrare mai eficientd a informatiilor,
precum si la cresterea transparentei in procesul de colectare, furnizare si utilizare a datelor in cadrul
sistemului informational privind sectorul de vaccinare. Ca rezultat, va contribui semnificativ la
imbunatatirea serviciilor de sanatate publica si la luarea unor decizii mai informate si bazate pe
date actualizate.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea proiectului nu va necesita alocatii suplimentare din bugetul de stat. Ministerul
Sanatatii a prevazut, in proiectul bugetului de stat pentru anul 2025 si 1n estimdrile pentru anii
2026-2027, alocarea anuala de 600,0 mii lei pentru ANSP. Aceasta suma este destinatd mentenantei
Sistemului Informational de Supraveghere a Bolilor Transmisibile si Evenimentelor de Sanatate
Publica, inclusiv pentru dezvoltarea modulului Registrului Electronic National de Vaccinuri in
cadrul acestui sistem.

FISA FINANCIARA
(suma estimarilor)
1 2 3 | 4 |5 | 6
Mii lei
Nr.crt. | Indicatori Anul curent: | Urmatorii 3 ani, conform Cadrului bugetar pe
2024 termen mediu aprobat
Anul: 2025 | Anul: 2026 Anul: 2027
1. Modificari ale veniturilor | X X X X
bugetare (+/-), dintre care:
1.1 Bugetul de stat X 600,0 600,0 600,0
12 Bugetul asigurarilor | X X X X
sociale de stat
1.3. Fondurile asigurarii | X X X X
obligatorii de asistenta
medical
1.4. Bugetele locale X X X X
2. Modificari ale cheltuielilor
bugetare (+/-), dintre care:
2.1. Bugetul de stat, total, dintre | x X X X
care:
2.1.1. | Cheltuieli de personal X X X X
2.1.2 Bunuri si servicii X 600,0 600,0 600,0
2.2. Bugetul asigurarilor | X X X X
sociale de stat, total, dintre
care:
2.2.1. | Prestatii  finantate din | X X X X
veniturile BASS
2.2.2 Prestatii  finantate  din | X X X X
transferurile de la bugetul
de stat




2.3 Fondurile asigurarii | X X X X
obligatorii de asistentd
medicala, total, dintre care:

2.3.1. | Cheltuieli de personal X X X X
2.3.2. | Bunuri si servicii X X X X
2.4. Bugetele locale, total, | x X X X
dintre care:
2.4.1. | Cheltuieli de personal X X X X
2.4.2. | Bunuri si servici X X X X
3. Impact financiar  (+/-), | X X X X
dintre care:
3.1 Bugetul de stat X 600,0 600,0 600,0
3.2. Bugetul asigurarilor | X X X X
sociale de stat
3.3. Fondurile asigurarii | X X X X
obligatorii de asistenta
medicala
3.4. Bugetele locale X X X X
4. Propuneri pentru X X X X

acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare sau,
dupa caz, reducerea

veniturilor
4.1. Redistribuiri de alocatii X X X X
4.2. Asistentda  externa  (cu | X X X X
mentionarea formei
asistentei
4.3. Altele X X X X
5. Calcule detaliate privind | x X X X
fundamentarea
modificarilor  veniturilor
si/sau cheltuielilor
bugetare
5.1 X X X X
5.2.
6. Alte informatii relevante X X X X

Resursele financiare alocate pentru asigurarea mentenantei Sistemului Informational de
Supraveghere a Bolilor Transmisibile si Evenimentelor de Sanatate Publica sunt utilizate pentru
mentenanta preventiva, corectiva si adaptiva.

Orele pentru mentenanta corectiva si adaptativa se calculeaza reiesind din necesitatea cerintelor
aparute prin negociere cu operatorii economici.

Pornind de la solicitarile aparute pe parcursul anului si de la cerintele prevazute de legislatie, se
elaboreazd un caiet de sarcini care include necesitatea pentru anul viitor.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Neaplicabil

4.4. Impactul social

Aprobarea Registrului Electronic National de Vaccinuri ca parte integrantd a Sistemului
Informational de Supraveghere a Bolilor Transmisibile si Evenimentelor de Sanatate Publica va
avea un impact social semnificativ prin monitorizarea si evaluarea acoperirii vaccindrii in randul
populatiei, permitand autoritatilor sa identifice rapid grupurile cu rata scazuta de vaccinare. Acest
lucru va conduce la cresterea acoperirii vaccinale si, implicit, la reducerea incidentei bolilor
prevenibile prin vaccinare.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal




Protectia datelor cu caracter personal, va fi asiguratd in conformitate cu prevederile Legii
nr. 133/2011 privind protectia datelor cu caracter personal.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Neaplicabil

4.5. Impactul asupra mediului

Neaplicabil

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Neaplicabil

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in legislatia
nationala.

Proiectul de hotarare de Guvern nu vizeaza armonizarea legislatiei nationale cu legislatia UE

5.2. Masuri normative care urmaresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatiei UE

Proiectul de hotarare de Guvern nu vizeaza armonizarea legislatiei nationale cu legislatia UE

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In conformitate cu prevederile art. 8 lit. a) si art. 9 alin. (1) si (2) din Legea nr. 239/2008
privind transparenta in procesul decizional, proiectul urmeaza a fost supus avizarii si consultarii
publice.

Totodata, pentru a respecta prevederile legislative privind transparenta in procesul de
consultare publica, a fost plasat anuntul privind initierea procesului de elaborare a proiectului
hotararii Guvernului si consultdrile publice a acestuia, pe pagina web oficiald a Ministerului
Sanatatii, compartimentul ,, Transparentd”, ,,Proiecte supuse consultarilor publice” si pe portalul
guvernamental (www.particip.gov.md) si poate fi accesat la linkul:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/12887

In conformitate cu prevederile Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, proiectul
de hotarare de Guvern urmeaza a fost supus consultarii si avizarii de catre autoritatile publice
interesate.

Totodata, proiectul a fost consultat prealabil de catre Agentia de Guvernare Electronica
prin avizul nr.24/3007-190 din 11.10.2024. Proiectul a fost ajustat corespunzator.

7. Concluziile expertizelor

In scopul respectirii prevederilor art. 34 si 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative proiectul a fost supus expertizei anticoruptie de catre Centrul National Anticoruptie, aviz
nr. 06/2/22062 din 16.12.2024. in concluzie, proiectul de act normativ propus aduce modificari
necesare pentru consolidarea capacitatilor de monitorizare si raportare a datelor privind bolile
transmisibile si evenimentele de sandtate publicd, contribuind astfel la o detectare rapida si un
raspuns eficient la epidemii. Procesul de elaborare si promovare a unui proiect a respectat pe deplin
principiile transparentei masurilor decizionale, iar propunerile de modificare sunt in concordanta
cu normele legale si interesele publice, fard a afecta drepturile fundamentale ale omului si nu au
fost identificati factori de risc susceptibili sa genereze aparitia riscurilor de coruptie.

In scopul respectirii art. 34 si 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative,
proiectul de hotarare a fost supus expertizei juridice de catre Ministerul Justitiei prin avizul nr.
04/1-10938 din 09.12.2024 a prezentat propune si obiectii la Proiect, iar rezultatele examinarii
acestora au fost reflectate in sinteza obiectiilor si propunerilor la Proiectul de hotarare.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Prezentul proiect se incadreaza 1in cadrul normativ in vigoare, intrucat are drept scop
actualizarea unor acte normative aprobate si aplicabile, din care considerente nu necesita
modificarea cadrului legal conex.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ



https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/12887

Pentru implementarea prevederilor proiectului de hotarare vor fi necesare urmatoarele masuri:
1. Actualizarea infrastructurii tehnice:
1.1.Modernizarea si extinderea infrastructurii IT existente pentru a asigura colectarea,
stocarea si procesarea datelor privind bolile transmisibile si evenimentele de sanatate
publica.
1.2.Implementarea de noi module sau functionalititi in sistemul informational pentru a
raspunde cerintelor actualizate.
2. Integrarea cu alte sisteme de supraveghere:
1.1.Integrarea Sistemului informational cu alte sisteme nationale si internationale de
supraveghere a sanatatii pentru a facilita schimbul de date si informatii relevante.
1.2. Asigurarea interoperabilititii cu platformele europene si globale de monitorizare a
bolilor.
3. Formarea si instruirea personalului:
Organizarea de sesiuni de formare si instruire pentru personalul implicat in utilizarea noului
sistem si a noilor functionalitati implementate.

Ministru Ala NEMERENCO




SINTEZA

transmisibile si evenimentelor de sanitate publici)

la proiectul de hotiarare de Guvern cu privire la modificarea unor hotarari de Guvern (Sistemul informational de supraveghere a bolilor

Nr. [ Participantul la Nr. crt. Continutul obiectiei, Argumentarea
ord. avizare, propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
consultare
publica,
expertizare
1 2 3 4 5
Avizare si consultare publici
1. | Agentia de | Aviz nr. 3007 Lipsa de obiectii sau propuneri.
Guvernare -204 din
Electronica 30.10.2024
2. | Compania Aviz nr. 01- Lipsa de obiectii sau propuneri.
Nationala de | 02/5950 din
Asigurari in | 07.11.2024
Medicina
3. | Ministerul Aviz nr. Lipsa de obiectii sau propuneri.
Afacerilor 42/4397
Interne din 07.11.2024
4. | Centrul National | Aviz nr. 04- Lipsa de obiectii sau propuneri.
pentru Protectia | 01/3401  din
Datelor cu | 15.11.2024
Caracter
Personal
5. | Ministerul Aviz nr. 07/2- | La nota de fundamentare. Se accepta
Finantelor 03/125/1731
Impactul financiar expus la compartimentul 4.2 din Nota de fundamentare urmeaza a fi confirmat | Nota de fundamentare a fost
prin fisa financiard, conform Metodologiei de analizd a impactului de reglementare, aprobata | ajustata conform
prin HG nr.574/2024. propunerilor inaintate.
De asemenea, autorul urmeaza sa mentioneze expres, ca pentru acoperirea costurilor sunt
prevazute alocatii in bugetul Ministerului Sanatatii.
6. | Ministerul Aviz nr. 13/2- Se accepti
Dezvoltarii 3541 din | Cu referire la proiectul HG mentionam ca potrivit prevederilor art. 23 alin. (1) din Legea nr. | Propunerea inaintati a
Economice si | 25.11.2024 71/2007 cu privire la registre, pastrarea registrului este asigurata de detindtorul registrului pand | fost luata in considerare.
Digitalizarii la adoptarea deciziei despre lichidarea registrului. Respectiv, in proiectul HG se propune
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includerea unui punct nou privind adoptarea deciziei de lichidare a Registrului electronic de
evidentd a vaccindrii impotriva COVID-19 si instituirea in baza acestuia prin extindere a
Registrului Electronic National de Vaccinuri.

Punctul 2 a fost completat cu
punctele 2% si 22 cu urmatorul
cuprins:

21 Se instituie Registrul
Electronic  National  de
Vaccinuri prin extindere in
baza Registrul electronic de
evidenta a vaccinarii
impotriva COVID-19.

22, Agentia Nationald pentru
Sanatate Publicd pastreaza
Registrul  electronic  de
evidenta a vaccindrii
impotriva COVID-19 pana la
intrarea in vigoare a prezentei
hotarari.”

Expertizare

Ministerul Aviz nr. 13/2- | La pct. 2, subpct.2.1.1, in scopul expunerii coerente si pentru un spor de precizie normativa, | Se accepti
Dezvoltarii 3689 din | considerdim oportun comasarea pct. 2! si 22 si expunerea in urmitoarea redactie: ,,22. Se [ Subpunctul 2.1.1 a devenit
Economice si [ 09.12.2024 lichideaza Registrul electronic de evidenta a vaccinarii impotriva COVID-19 si se instituie | subpunctul 2.1. iar punctele
Digitalizirii Registrul Electronic National de Vaccinuri in baza acestuia.” 2% si 22 au devenit 2.
Compania Aviz nr. 01-
Nationala de [ 02/6466  din | Lipsa de propuneri si obiectii.
Asigurari in | 10.12.2024
Medicina
Centrul National Lipsa de propuneri si obiectii.
pentru Protectia | Aviz nr. 4-
Datelor cu [ 01/3611 din
Caracter 10.12.2024
Personal
Ministerul Aviz nr. 04/1- | Proiectul de act normativ prevede modificarea Hotararii Guvernului nr. 586/2017 pentru
Justitiei 10938 din | aprobarea Regulamentului privind modul de tinere a Registrului medical, Hotararii Guvernului
09.12.2024 nr. 885/2022 cu privire instituirea Sistemului informational de supraveghere a bolilor

transmisibile si evenimentelor de sanatate publica si abrogarea Hotararii Guvernului nr. 55/2021
cu privire la instituirea Sistemului informational automatizat ,,Registrul de evidenta a vaccinarii
impotriva COVID-19” (SIA RVC-19) si modificarea unor hotarari ale Guvernului legate de
Sistemul informational de supraveghere a bolilor transmisibile si evenimentelor de sanatate
publica (SI SBTESP). Modificarile vizeaza actualizarea cadrului existent pentru a integra mai




3

bine sistemele informationale si pentru a imbunatati supravegherea si gestionarea datelor, atat a
bolilor transmisibile, cat si a vaccindrilor efectuate. Amendamentele propuse sunt concepute
pentru a simplifica gestionarea datelor, a spori interoperabilitatea intre sistemele de informatii
de sénatate si a extinde domeniul de colectare a datelor in cadrul registrului national de vaccinari.
In contextul examinarii proiectului, la definitivarea acestuia se vor lua in considerare urmitoarele
obiectii si recomandari conform rigorilor de elaborare a actelor normative:

La proiectul hotararii:

Denumirea actului normativ se va conforma cu art. 42 alin. (4) din Legea nr. 100/2017 cu privire
la actele normative, care prevede cd, dacd actul normativ modifica sau abroga doud sau mai multe
acte normative ori parti ale acestora, denumirea trebuie sa contina o formula generala referitoare
la modificarea sau abrogarea unor acte normative, urmata de o paranteza in care se indica laconic
obiectul de reglementare al proiectului. Daca se modifica sau se abroga un singur act normativ,
in denumire se indica numarul, anul si denumirea integrald a actului normativ modificat sau
abrogat.

In clauza de adoptare, litera ,,c” va fi urmata de o paranteza rotunda.

La pct. 1, deoarece modificarile intervin in Regulamentul privind modul de tinere a Registrului
medical, cuprinsul acestuia se recomanda a fi expus dupa cum urmeaza:

»1. Regulamentul privind modul de tinere a Registrului medical, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 586/2017 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr. 277-288, art. 703),
cu modificarile ulterioare, se modificad dupa cum urmeaza:

Cu referire la pct. 2:

in conformitate cu art. 62 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, modificarea
actului normativ consta in schimbarea oficiala a textului actului, inclusiv a dispozitiilor finale
sau tranzitorii, realizatd prin modificari, excluderi sau completari ale unor parti din text. Prin
urmare, in dispozitia de modificare nu este necesara referinta la completare, deoarece
modificarile includ si completari.

Sbp. 2.1 este inutil, or, potrivit pct. 2, se modificd Hotararea Guvernului nr. 885/2022.
La sbp. 2.1.1, este de remarcat ca Legea nr. 71/2007 cu privire la registre nu opereaza cu
procedura de ,,extindere a registrelor”. In temeiul art. 16-18 din legea nominalizata, registrele se

instituie, se reorganizeaza sau se lichideaza. Suplimentar, se va exclude textul ,,Punctul 2”.

La sbp. 2.1.2, intrucat sintagma ,,Registrul electronic de evidenta a vaccinarii impotriva COVID-
19”, este prezenta in textul anexei nr. 1 la Hotararea Guvernului nr. 586/2017 la o singurd forma

Se accepta

Denumirea PHG a fost

modificata.

Se accepta

Se accepta
Punctul 1 a fost modificat.

Se accepta
Referinta la completare a fost
exclusa.

Se accepta
Subpunctul 2.1. a fost exclus.

Se accepta
Subpunctul 2.1.1. a devenit
punctul 2.1.

Se accepta
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gramaticald, amendamentul se va expune in continutul modificarilor pentru anexa nr. 1 conform
urmatorului exemplu:

,in tot cuprinsul textului, sintagma ,,Registrul electronic de evidentd a vaccinarii impotriva
COVID-19” se substituie cu sintagma ,,Registrul Electronic National de Vaccinuri (RENV)”.”

In partea ce vizeazi abrevierea ,,RENV”, tinand cont de prevederile art. 54 alin. (1) lit. i) din
Legea nr. 100/2017, odatd cu explicarea acesteia in text, la prima folosire, se recomanda
utilizarea ulterioara a abrevierii respective in cuprinsul anexei nr. 1.

La sbp. 2.2.1, termenul ,,aliniat” se va revizui prin prisma art. 51 alin. (6) din Legea nr. 100/2017.

La sbp. 2.2.9, litera C, ce vizeaza scenariile de baza pentru obiectul informational ,,certificate”,
pct. 1 sbp. 3) dupa cuvintele ,,un certificat cu” se va completa cu termenul ,,un cod” (obiectie
valabila si pentru pct. 3 sbp. 3)).

La sbp. 2.2.10, semnificatia ,,RENV” se va aduce in concordanta cu pct. 8 sbp. 2) din proiectul
anexei nr. 1, Registrul Electronic National de Vaccinuri.

La pct. 3, referinta actului normativ supus abrogarii se va completa cu sursa de publicare a
acestuia.

Subsidiar, la elaborarea proiectelor privind abrogarea actelor normative sau a unor dispozitii ale
acestora, se verifica daca actiunea lor s-a extins sau nu asupra altor autoritati sau persoane. Daca
se atestd o asemenea extindere §i unele norme trebuie mentinute 1n vigoare, in proiect trebuie
prevazuta o solutie care sa tina cont de aceasta, iar, dupd caz, actele normative respective se
includ in lista celor care se abrogi. Astfel, se atentioneaza cd odata cu abrogarea Hotararii
Guvernului nr. 55/202, urmeaza a fi abrogat inclusiv sbp. 10) al pct. 10 din Regulamentul privind
organizarea si functionarea Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica, aprobat prin Hotérarea
Guvernului nr. 1090/2017, care stabileste dreptul Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica de
a asigura functionarea si tinerea sistemelor informationale ale Registrului medical, atribuite in
conformitate cu cadrul normativ, precum si dezvoltarea functionalitatilor noi in sistemele
informationale detinute, conform prioritatilor stabilite.

La definitivarea proiectului de act normativ, se vor revizui abrevierile in vederea corespunderii
utilizarii acestora conform cerintei stabilite de art. 54 din Legea nr. 100/2017 (UE, IMSP).

Subpunctul 2.1.2. a devenit
punctul 2.2.

Se accepta

Se accepta
Subpunctul 2.2.1. a devenit
subpunctul 2.3.1.

Se accepta

Se accepta
Subpunctul 2.2.9. a devenit
subpunctul 2.3.9.

Se accepta
Subpunctul 2.2.10. a devenit
subpunctul 2.3.10.

Se accepta
Punctul 3 afost redat in
redactie noud: ,, 3. Punctele

1, 2, 4, 5 din
Hotararea Guvernului nr.
55/2021 cu privire la
instituirea Sistemului
informational ~ automatizat
»~Registrul de evidentd a
vaccindrii

impotriva COVID-19” (SIA
RVC-19) si  modificarea
unor hotarari ale Guvernului
(Monitorul Oficial al

Republicii Moldova, 2021,
nr. 111 art. 105), se abroga.”

Se accepta
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Centrul
National
Anticoruptie al
Republicii
Moldova

Aviz nr.
06/2/22062
din 16.12.2024

Concluzia expertizei:

Proiectul de act normativ a fost elaborat in scopul modificarii Hotararii de Guvern nr.586/2017,
Hotararii de Guvern nr.885/2022, precum si abrogarea Hotararii Guvernului nr.55/2021, avand
drept obiectiv consolidarea capacitatii de monitorizare si raportare a datelor privind bolile
transmisibile si evenimentele de sdnatate publicd pentru a detecta rapid si a raspunde eficient la
epidemii.

In procesul de promovare a proiectului de decizie, se releva ca rigorile de asigurare a
transparentei decizionale au fost respectate de catre autor, fiind asigurat accesul partilor
interesate la proiect, cu stabilirea unui termen limitad conform prevederilor Legii nr.239/2008.
Scopul declarat de catre autor In nota de fundamentare corespunde scopului real al proiectului,
iar prevederile proiectului nu aduc atingere drepturilor fundamentale ale omului si nu contravin
intereselor publice.

Prin urmare, se releva ca in continutul proiectului nu au fost identificati factori de risc susceptibili
sd genereze aparitia riscurilor de coruptie.

Se ia act.

Ministru

Ala NEMERENCO






