Proiect UE

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.

din 2025

Chisinau

cu privire la aprobarea Conceptului Sistemului informational de monitorizare a stocurilor de
medicamente si a Regulamentul resursei informationale formate de
Sistemul informational de monitorizare a stocurilor de medicamente (SIMSM)

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, si al art. 16 (alin. 1) din Legea nr. 71/2007 cu privire la registre (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2007, nr. 70-73, art. 314), cu modificarile ulterioare, Guvernul
HOTARASTE:

1. Se instituie Sistemul informational de monitorizare a stocurilor de medicamente
(SIMSM).

2. Se aproba:

2.1. Conceptul Sistemului informational de monitorizare a stocurilor de medicamente,
conform anexei nr. 1;

2.2. Regulamentul resursei informationale formate de Sistemul informational de
monitorizare a stocurilor de medicamente, conform anexei nr. 2.

3. Realizarea prevederilor prezentei hotdrari se va efectua din contul si in limitele
mijloacelor financiare alocate din bugetul de stat, precum si din alte surse prevazute de legislatie.

4. Prezenta hotarare intrd in vigoare peste o luna de la data publicarii in Monitorul Oficial
al Republicii Moldova, cu exceptia normelor cu referire la obligatia privind raportarea zilnica a
stocurilor Tn Sistemului informational de monitorizare a stocurilor de medicamente, care intrd in
vigoare la data in care sunt indeplinite conditiile tehnice necesare pentru implementarea acestora, dar
nu mai tarziu de 31 decembrie 2026.

5. Controlul asupra executdrii prezentei hotdrari se pune 1In sarcina Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Prim-ministru ALEXANDRU MUNTEANU

Contrasemneaza:
Ministrul Sanatatii Emil CEBAN



Anexanr. 1
la Hotararea Guvernului nr. /2025

CONCEPTUL
Sistemului informational de monitorizare a stocurilor de medicamente (SIMSM)
Capitolul I
INTRODUCERE

In prezent, lipsa unui mecanism electronic centralizat de urmarire a stocurilor de medicamente
face dificila monitorizarea pietei farmaceutice si identificarea proactiva a riscurilor de insuficienta, in
particular pentru medicamentele esentiale. In practici, colectarea datelor s-a realizat ad-hoc, pe baza
raportarilor manuale si a sesizarilor din piatd, ceea ce a evidentiat necesitatea unui sistem modern,
unitar si automatizat de colectare, consolidare si analiza a informatiilor despre stocuri la nivel national.

Sistemul informational de monitorizare a stocurilor de medicamente (in continuare — SIMSM)
este conceput ca o platforma informationald guvernamentalda de evidentd si supraveghere a
distribuitori angro de medicamente, farmacii comunitare si filialele acestora, institutii medico-sanitare
publice si private). Implementarea SIMSM este aliniata directiilor strategice din sectorul sanatatii si
cadrului national privind informatizarea si interoperabilitatea, utilizdnd platformele guvernamentale
comune pentru autentificare, jurnalizare, gazduire si schimb de date.

Prin instituirea SIMSM, autoritatea competentd va dispune de un instrument centralizat pentru
monitorizarea curentd a stocurilor, emiterea alertelor preventive, generarea rapoartelor analitice si
sprijinirea deciziilor de interventie in caz de riscuri de penurie. Totodata, SIMSM creeaza premise
pentru integrarea cu initiative internationale si armonizarea cu bunele practici in domeniul

.....

Capitolul II
DISPOZITII GENERALE

1. SIMSM este un sistem informational de stat destinat evidentei, monitorizdrii si raportarii
centralizate a stocurilor de medicamente de uz uman pe intreg teritoriul Republicii Moldova.

2. SIMSM constituie sursa oficiala centralizata de date privind stocurile de medicamente la
nivel national, iar datele gestionate in sistem sunt considerate corecte si veridice pand la proba
contrarie, in conditiile legii.

3. Scopul general al SIMSM este sd asigure un mecanism eficient, fiabil si modern pentru
inregistrarea, actualizarea si evidenta stocurilor de medicamente, sustindnd prevenirea penuriilor si

4. Resursa informationala SIMSM reprezinta totalitatea datelor privind stocurile si fluxurile
de medicamente raportate de participanti (registratori), precum si metadatele aferente (nomenclatoare,
clasificatoare, utilizatori, jurnale de audit).

5. Dezvoltarea SIMSM urmareste realizarea urmatoarelor obiective:

5.1. asigurarea monitorizarii zilnice a stocurilor de medicamente pe Intreg teritoriul tarii;

5.2. prevenirea riscurilor de lipsa a medicamentelor prin mecanisme de alertare preventiva;

5.3. asigurarea trasabilitdtii operatiunilor si a integritatii datelor;

5.4. consolidarea capacitatii de identificare si semnalare a medicamentelor contraficute;

5.5. asigurarea evidentei medicamentelor destinate distrugerii;

5.6. prevenirea dezechilibrelor de stoc generate de exportul medicamentelor.6.7. inregistrarea,
actualizarea, evidenta stocurilor si a migcarilor de stoc.

6. Pentru realizarea obiectivelor prevdzute la pct. 6, SIMSM indeplineste urmdtoarele sarcini:

6.1. Inregistrarea, actualizarea si evidenta stocurilor si a miscarilor de stoc;

6.2. generarea de alerte si notificari in baza regulilor si pragurilor stabilite;

6.3. validarea si controlul calitétii datelor raportate;



6.4. jurnalizarea evenimentelor si auditul operatiunilor;

6.5. generarea de statistici si rapoarte tematice si periodice;

6.6. gestionarea cazurilor de export de medicamente.

7. Pentru asigurarea obiectivelor mentionate la pct. 6, la proiectarea, realizarea si
implementarea SIMSM trebuie sa se tind cont de urmatoarele principii de baza:

7.1. principiul legalitatii, care presupune crearea si exploatarea sistemului informatic SIMSM
in conformitate cu legislatia, precum si cu normele si standardele internationale recunoscute in
domeniu;

7.2. principiul integritatii si veridicitatii datelor, care presupune implementarea mecanismelor
ce asigura pastrarea continutului si interpretarii univoce a datelor in conditii de influente accidentale
si eliminarea eventualelor denaturari sau pierderi accidentale ale acestora, furnizarea unui volum de
date suficient pentru executarea functiilor de business ale sistemului si garantarea unui grad inalt de
corespundere a datelor cu starea reala a obiectelor reprezentate;

7.3. principiul divizarii arhitecturii pe nivele, care constd 1n proiectarea independentd a
componentelor sistemului Tn conformitate cu standardele de interfatd dintre nivele;

7.4. principiul arhitecturii bazate pe servicii, care constd 1n distribuirea functionalitatii
aplicatiei in unitdti mai mici, distincte — numite servicii — care sunt dispersate intr-o retea si reutilizate
impreund pentru a crea aplicatii destinate implementarii functiilor de business ale sistemului
informatic;

7.5. principiul datelor sigure, care prezuma introducerea datelor in sistem exclusiv prin
canalele autorizate si autentificate;

7.6. principiul securitatii informationale, care presupune asigurarea unui nivel adecvat de
integritate, confidentialitate, disponibilitate si eficientd pentru protectia datelor impotriva pierderilor,
alterarilor, deteriorarilor si accesului neautorizat;

7.7. principiul transparentei, care presupune proiectarea si realizarea sistemului conform
principiului modular, cu utilizarea standardelor deschise si transparente in domeniul tehnologiei
informatiei si comunicatiilor;
informatic cu functii noi sau imbunatatirea celor existente;

7.9. principiul scalabilitatii, care presupune asigurarea unei performante constante a solutiei
informatice la cresterea volumului de date si a numarului de solicitari;

7.10. principiul simplitatii si comoditatii utilizarii, care presupune proiectarea si realizarea
tuturor aplicatiilor si a mijloacelor tehnice si de program astfel incat acestea s fie accesibile si usor
de folosit de cétre utilizatorit SIMSM, bazandu-se pe concepte vizuale, ergonomice si logice.

Capitolul III
CADRUL JURIDICO-NORMATIV AL SIMSM

8. Activitatea SIMSM este reglementatd de urmatoarele acte normative in domeniul
informatizarii:

8.1. Legea nr. 467/2003 cu privire la informatizare si la resursele informationale de stat;

8.2. Legeanr. 71/2007 cu privire la registre;

8.3. Legea privind protectia datelor cu caracter personal;

8.4. Legeanr. 142/2018 cu privire la schimbul de date si interoperabilitate;

8.5. Legea nr. 124/2022 privind identificarea electronica si serviciile de incredere;

8.6. Hotararea Guvernului nr. 562/2006 cu privire la crearea sistemelor si resurselor
informationale automatizate de stat;

8.7. Hotararea Guvernului nr. 1090/2013 privind serviciul electronic guvernamental de
autentificare si control al accesului (MPass);

8.8. Hotararea Guvernului nr. 562/2025 cu privire la modul de realizare a obligatiilor de
asigurare a securitdtii cibernetice de catre furnizorii de servicii in sectoarele critice;



8.9. Hotararea Guvernului nr. 128/2014 privind platforma tehnologica guvernamentalad
comund (MCloud);

8.10. Hotararea Guvernului nr. 405/2014 privind serviciul electronic guvernamental integrat
de semnatura electronicd (MSign);

8.11. Hotararea Guvernului nr. 708/2014 privind serviciul electronic guvernamental de
jurnalizare (MLog);

8.12. Hotararea Guvernului nr. 414/2018 cu privire la masurile de consolidare a centrelor de
date in sectorul public si de rationalizare a administrarii sistemelor informationale de stat;

8.13. Hotararea Guvernului nr. 211/2019 privind platforma de interoperabilitate (MConnect);

8.14. Hotararea Guvernului nr. 376/2020 pentru aprobarea Conceptului serviciului
guvernamental de notificare electronica (MNotity) si a Regulamentului privind modul de functionare
si utilizare a serviciului guvernamental de notificare electronicd (MNotify);

8.15. Hotararea Guvernului nr. 650/2023 cu privire la aprobarea Strategiei de transformare
digitala a Republicii Moldova pentru anii 2023-2030;

8.16. Hotararea Guvernului nr. 677/2025 cu privire la consolidarea accesului la serviciile
publice electronice in cadrul Portalului guvernamental integrat EVO utilizat la prestarea serviciilor
publice electronice si aprobarea masurilor necesare pentru implementarea modelului unitar de design;

8.17. Reglementarea tehnica ,,Procesele ciclului de viata al software-ului” RT 38370656 -
002:2006, aprobata prin Ordinul ministrului dezvoltarii informationale nr. 78/2006.

8.18. Hotararea Guvernului nr.323/2021 pentru aprobarea Conceptului = Sistemului
informational ,,Catalogul semantic” si a Regulamentului privind modul de tinere a Registrului format
de Sistemul informational ,,Catalogul semantic.”

9. Activitatea SIMSM este reglementatd de urmatoarele acte normative in domeniul
medicamentului si dispozitivelor medicale:

9.1. Constitutia Republicii Moldova (art. 36 — dreptul la ocrotirea sanitatii, art. 54 —
restrangerea exercitiului unor drepturi pentru protectia sandtatii publice, etc.), care stabileste obligatia
statului de a asigura conditiile necesare pentru protejarea sanatatii populatiei.

9.2. Codul fiscal nr. 1163/1997;

9.3. Codul contraventional nr. 218/2008;

9.4. Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica;

9.5. Legea nr. 411/1995 ocrotirii sanatatii;

9.6. Legea nr. 235/2006 cu privire la principiile de bazd de reglementare a activitatii de
intreprinzator;

9.7. Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de Intreprinzator;

9.8. Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente;

9.9. Hotararea Guvernului nr. 599/2024 cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica de
farmacie.

Capitolul IV
SPATIUL FUNCTIONAL AL SIMSM

10. Functiile de baza ale SIMSM sunt urmatoarele:

10.1. formarea componentelor resursei informationale, inregistrarea initiald a datelor
resurselor informationale existente si a atributelor informationale. Actualizarea datelor din SIMSM se
realizeaza prin reinnoirea sistematica a bazei de date, in cazul schimbarii sau al completarii atributelor
informationale. In cazul modificirilor/actualizirilor sau al completarilor atributelor informationale, se
modifica resursele informationale stocate In SIMSM, cu pastrarea informatiei in arhiva electronica
conform legislatiei. Toate schimbarile in SIMSM se pastreaza in ordine cronologicd, iar radierea
datelor nu presupune excluderea fizica a datelor din registru, doar schimbarea statutului acestora;

10.2. inregistrarea primara , actualizarea, stocarea, modificarea si arhivarea datelor;



10.3. furnizarea informatiei prin schimb de date si interoperabilitate, consumul si integrarea
datelor din alte sisteme informationale;

10.4. generarea rapoartelor statistice si analitice pe baza atributelor informationale ale
SIMSM;

10.5. furnizarea eficientd a datelor din resursele informationale de stat de cétre autoritatile
administratiei publice locale. SIMSM oferd instrumente tehnologice de integrare a solutiilor
informatice existente (sisteme informatice deja implementate), in scopul completarii fluxului
informativ la nivelul autoritatilor administratiei publice locale si al centralizarii datelor la nivelul intai,
al doilea si la nivel special (zone strategice cu statut special) ale unitatilor administrativ-teritoriale.
Nivelul de completare a resurselor informationale Tn SIMSM, accesibile prin intermediul platformei
web digitalizate, serveste drept suport pentru administrarea, organizarea si planificarea teritoriului de
catre autoritatile administratiei publice locale, prin utilizarea instrumentelor oferite de aplicatiile
integrate 1n interfata SIMSM;

10.6. organizarea suportului informational, care presupune ca informatiile din baza de date a
SIMSM sunt furnizate in functie de nivelul de acces stabilit atat pentru utilizatori, cat si pentru
registratori sau furnizorii de date. Utilizatorii datelor din SIMSM sunt obligati sa le foloseasca
exclusiv 1n scopuri legale;

10.7. stabilirea nivelului de acces al utilizatorului, care presupune ca nivelul de acces al
utilizatorului SIMSM la informatia solicitata este stabilit de legislatie in functie de statutul sau juridic
si de regimul juridic al informatiei;

10.8. securitatea si protectia informatiilor este asigurata in toate etapele de colectare, de stocare
si de utilizare a resurselor informationale de stat gestionate de SIMSM.

11. Gestionarea resurselor informationale prin intermediul interfetei utilizatorului din SIMSM
reprezintd principala componenta functionald care permite utilizatorilor sa lanseze componentele
SIMSM pentru a obtine acces si pentru a gestiona resursele informationale disponibile. Aceasta
componentd furnizeaza instrumente necesare pentru:

11.1. formarea si gestionarea bazelor de date a componentelor SIMSM 1n cadrul executdrii
functiilor de inregistrare a datelor (vizualizarea, descdrcarea), prin inregistrarea, actualizarea si
arhivarea datelor;

11.2. integrarea si administrarea bazelor de date componente ale SIMSM;

11.3. organizarea accesului la date, asigurarea vizualizarii si descdrcarea datelor prin servicii
de retea pe portalul tematic;

11.4. asigurarea calitdtii informatiei, crearea si mentinerea componentelor si monitorizarea
datelor inregistrate in SIMSM;

11.5. protejarea datelor prin mecanisme de securitate bine determinate, aplicarea politicii de
securitate In conformitate cu nivelul serviciilor web;

11.6. integritatea informatiilor si autenticitatea utilizatorilor prin intermediul mecanismelor de
autentificare;

11.7. accesarea notificarilor privind evenimentele referitoare la procesarea resurselor
informationale;

11.8. schimbul de date cu sistemele informationale de stat, realizat prin accesarea interfetelor
destinate schimbului reciproc de date prin intermediul platformei de interoperabilitate (MConnect) si
al serviciilor de retea;

11.9. jurnalizarea si arhivarea evenimentelor;

11.10. executarea procedurilor automate, a functionalitatilor de declansare si de functionare n
regim automat a unui sir de functionalitati ale SIMSM, in vederea utilizarii rationale a resurselor-
server, a lansarii serviciilor specifice pentru functionarea acestuia si a furnizarii, la momentul oportun,
a datelor pentru utilizatorii autorizati.

12. Structurd modulard si contururi functionale:



12.1. modul de raportare si actualizare a stocurilor: colecteaza date de la registratori, valideaza
completitudinea si pastreazd istoricul modificarilor. Utilizeazad identificatori unici pentru
medicamente, entitdti si locatii;

12.2. modul de monitorizare si alerte: analizeaza datele pentru a genera alerte automate (stoc
critic, lipsa de raportare, expirari etc.), notificand actorii implicati si mentinand istoricul alertelor;

12.3. modul de analiza si raportare: ofera instrumente de vizualizare, extragere de indicatori,
simuldri si generare de rapoarte statistice, sustinand deciziile strategice;

12.4. modul de administrare si arhivare: gestioneaza utilizatori, nomenclatoare, documente si
jurnale de audit, permite cautarea metadatelor.

13. Interoperabilitatea si schimbul de date:

13.1. SIMSM asigurad schimbul automatizat de date prin platforma MConnect si utilizarea
sistemelor informationale partajate (MPass, MLog, MNotify, MCloud);

13.2. sistemul este interoperabil cu:

13.2.1. resurse oficiale de referinta;

13.2.2. sisteme interne ale registratorilor;

13.2.3. platforme guvernamentale pentru date deschise;

13.2.4. initiative internationale privind standarde deschise si API-uri conforme.

Capitolul V
STRUCTURA ORGANIZATIONALA A SIMSM

14. Proprietarul SIMSM este statul.

15. Posesorul SIMSM este Ministerul Sanatatii.

16. Detinatorul SIMSM este Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in
continuare - AMDM), care asigurd crearea, exploatarea si administrarea functionald a sistemului.

17. Administratorul tehnic al SIMSM este Institutia Publicd ,,Serviciul Tehnologia Informatiei
si Securitate Cibernetica” (STISC), care 1isi exercitd atributiile in conformitate cu Hotararea
Guvernului nr. 414/2018 cu privire la masurile de consolidare a centrelor de date 1n sectorul public si
de rationalizare a administrarii sistemelor informationale de stat.

18. Furnizorii de date ai SIMSM sunt autoritdtile publice sau alte organizatii care furnizeaza
sistemului informatii de referintd necesare prin intermediul platformei de interoperabilitate, asigurand
integrarea si actualizarea corectd a datelor.

19. Registratorii datelor in SIMSM sunt persoanele juridice de drept public sau privat din
lantul de aprovizionare care au obligatia de raportare a stocurilor (inclusiv fabricanti autohtoni,
importatori, distribuitori angro de medicamente, farmacii comunitare si filialele acestora, institutii
medico-sanitare publice/private).

20. Utilizatorii datelor SIMSM sunt institutii ale statului cu acces autorizat la datele din
SIMSM, in limita competentelor si a rolurilor atribuite.

21. Detinatorul SIMSM urmeaza sa estimeze si sa prezinte Institutiei Publice Serviciul
Tehnologia Informatiei si Securitate Ciberneticd resursele TI necesare pentru gazduirea SIMSM pe
platforma tehnologica guvernamentala comund (MCloud), in conformitate cu Hotararea Guvernului
nr. 128/2014 privind platforma tehnologici guvernamentald comuna (MCloud). In baza estimarilor se
vor planifica si se vor aloca resursele T1 necesare. Ca urmare a punerii in exploatare a platformei
SIMSM, detinatorul va incheia cu administratorul tehnic un acord privind administrarea tehnica si
mentinerea platformei SIMSM, care va include activitatile minime privind administrarea tehnica si
mentinerea platformei SIMSM, precum si volumul acestora.

Capitolul VI
DOCUMENTELE SIMSM
22. Documentele de baza ale SIMSM se clasifica, in functie de faza procesului de executare,
dupa cum urmeaza:



22.1. documente de intrare, care reprezintd actele de baza, In temeiul cdrora are loc
inregistrarea, actualizarea sau modificarea datelor in SIMSM: raportul zilnic de stocuri, notificarea
privind lipsa imediata de stoc (dupa caz), raportari periodice privind problemele de aprovizionare, alte
documente stabilite de detinator pentru gestionarea situatiilor de risc;

22.2. documente de iesire documente de iesire, obtinute ca urmare a procesarii si sistematizarii
datelor din toate componentele SIMSM: buletine periodice privind stocurile, liste dinamice (produse
cu risc de deficit), alerte/mesaje catre destinatari (inclusiv pentru neraportare sau situatii critice),
rapoarte analitice tematice sau extrase agregate.

22.3. documentatia tehnica si operationald, care reprezintd documentele utilizate pentru
gestionarea proceselor interne, asigurarea trasabilitdtii operatiunilor si arhivarea activitatilor
desfasurate in cadrul SIMSM si includ urmatoarele:

22.3.1. procese-verbale electronice generate in cadrul operatiunilor de verificare si validare a datelor;

22.3.2. registre electronice de evidenta a fluxurilor de date, a operatiunilor si interventiilor tehnice;

22.3.3. fise electronice de control, audit si evaluare a calitdtii datelor, jurnalul electronic al
operatiunilor efectuate 1n sistem;

22.3.4. modele si formulare electronice utilizate in procesele interne ale sistemului;

22.3.5. rapoarte si statistici tehnice agregate privind functionarea, performanta si utilizarea SIMSM;

22.3.6. documentatia tehnica aferentd proceselor de mentenanta, actualizare si dezvoltare a sistemului.

Capitolul VII
SPATIUL INFORMATIONAL AL SIMSM

23. Spatiul informational al SIMSM cuprinde totalitatea obiectelor informationale ale
componentelor sistemului, incluzdnd datele (atributele) si identificatorii asociati fiecarui obiect
informational.

24. Tinand cont de scopul si de obiectivele SIMSM, sunt identificate obiectele informationale
de care trebuie sd se tind cont la elaborarea acestuia. Principalele obiecte informationale destinate
realizarii obiectivelor SIMSM cuprind urmatoarele:

24.1. medicamentul de uz uman autorizat in Republica Moldova si inclus in Nomenclatorul de
Stat al Medicamentelor — identificat prin cod unic atribuit iIn nomenclatorul gestionat de AMDM;
atribute: denumire comerciald, denumire comund internationald (in continuare - DCI), forma
farmaceutica, doza, clasificatorul ( in continuare — ATC), ambalajul, producatorul, tara detinatorului
autorizatiei de punere pe piati. In cazul medicamentului neautorizat in Republica Moldova — acesta
este identificat prin cod unic atribuit de detinator (AMDM);

24.2. entitatea raportoare (registrator) — operator economic, institutie medico-sanitara sau
autoritate competenta obligata sa transmita date catre SIMSM, identificata prin IDNO (codul unic de
inregistrare) preluat din Registrul de Stat al Unitatilor de Drept. atribute: tipul entitatii (fabricant
autohton, importator, distribuitor angro de medicamente, farmacie comunitarad si filialele acesteia,
institutie medico-sanitard, autoritate competentd), date de contact, conturi de utilizator configurate pe
roluri si niveluri de acces, atribuite entitatii pentru operarea in sistem.

24.3. locatia de stoc — spatiul fizic sau unitatea operationald in care se pastreaza
medicamentele, identificatd printr-un identificator intern univoc cu indicarea adresei si a tipului
locatiei;

24.4. lotul/seria — unitatea de productie a unui medicament, identificatd prin numarul de lot si
data de expirare, gestionarea la nivel de lot se efectueaza in conformitate cu regulile stabilite de
detinator;

24.5. intrarea de stoc — Inregistrarea care reprezintd cantitatea raportatd pentru un anumit
medicament, intr-o anumita locatie, la o datd determinata;

24.6. raportul de stoc — setul de Inregistrari transmise de o entitate raportoare la o data stabilita,
care reflectd situatia stocurilor de medicamente la nivelul acesteia;



24.7. alerta — obiect informational generat automat de SIMSM, avand atribute precum tipul,
nivelul de severitate, referintele asociate, starea si actiunile Intreprinse sau necesare;

24.8. utilizatorul — cont inregistrat in sistem, atribuit unei persoane fizice identificat obligatoriu
prin IDNP preluat din Registrul de Stat al Populatiei, configurat pe roluri si niveluri de acces;

24.9. nomenclatoarele si clasificatoarele — liste oficiale utilizate pentru validarea si
structurarea datelor Tn SIMSM.

25. Identificatorii utilizati de SIMSM sunt cei oficiali existenti (pentru medicamente, entitati,
locatii). SIMSM nu genereaza identificatori proprii pentru entitdti sau produse care au deja coduri
oficiale, identificatori interni sunt utilizati doar pentru tranzactii specifice sistemului (precum
identificatori unici de raport, de alertd) si obiecte tehnice interne.

26. SIMSM sincronizeaza periodic nomenclatoarele cu sursele oficiale, prin intermediul
mecanismelor de interoperabilitate, asigurand consistenta si actualitatea permanentd a datelor de
referinta.

27. Scenariul de baza aferent unui obiect informational reprezinta un numar de evenimente
(incluse in sistem) ce se intAmpla cu obiectul informational. iIn SIMSM sunt incluse urmitoarele
evenimente:

27.1. punerea initiala in evidenta a entitatilor, locatiilor si medicamentelor (pe baza surselor
oficiale existente;

27.2. raportarea zilnica a stocurilor (inregistrarea intrarilor/iesirilor) de catre registratori;

27.3. actualizarea si corectarea datelor, cu jurnalizarea modificarilor si pastrarea istoricului;

27.4. generarea si gestionarea alertelor (alertd noua, alertd in curs de solutionare, alerta
inchisd);

27.5. raportare analitica si extragerea de indicatori/rapoarte;

27.6. arhivarea datelor la termenele stabilite;

28. Raportarea zilnica a stocurilor de catre registratori se efectueaza conform unui format
standardizat, care include pentru fiecare pozitie de medicament (stock-keeping unit — SKU)
raportata urmatoarele elemente minime:

28.1. codul unic al medicamentului — preluat din Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor
(pentru medicamentele autorizate in Republica Moldova) sau, In cazul medicamentelor neautorizate,
codul din nomenclatorul special al medicamentelor neautorizate in Republica Moldova;

28.2. codul alternativ;

28.3. denumirea comerciala a medicamentului (conform nomenclatorului oficial);

28.4. DCI;

28.5. doza;

28.6. forma farmaceutica;

28.7. numarul lotului (In masura in care raportarea pe lot este cerutd conform regulilor stabilite
de detinator);

28.8. data de expirare (in masura aplicabila conform regulilor stabilite);

28.9. cantitatea (unitati la nivelul ambalajului secundar);

28.10. divizarea (dacd medicamentul este destinat a fi divizat sau fractionat In unitati mai mici
decat ambalajul secundar);

28.11. identificatorul locatiei (codul sau denumirea punctului de vanzare/depozit din cadrul
entitatii raportoare de unde provine stocul raportat);

28.12. denumirea companiei/institutiei raportoare (entitatea care transmite raportul de stocuri);

28.13. fiecare inregistrare este marcatd temporal si asociata utilizatorului,

28.14. toate modificarile sunt jurnalizate, cu pastrarea istoricului.

29. Scenarii operationale:

29.1. inregistrare primara a stocurilor/locatiilor (initializare);

29.2. raportare curenta si corectii (cu audit trail);,

29.3. alerte de stoc critic/neraportare si notificari cdtre destinatari;



29.4. raportare analitica periodica (buletine, liste dinamice, indicatori);

29.5. arhivarea datelor conform termenelor stabilite.

30. Fiecare inregistrare de mai sus este marcatd temporal (timpul/data raportarii) si asociata
utilizatorului care a efectuat raportarea. Toate modificarile ulterioare aduse unei inregistrari (corectii,
actualizdri) sunt jurnalizate, cu pastrarea istoricului — astfel, se poate reconstitui oricand evolutia
datelor raportate.

31. Pe baza proceselor definite, SIMSM acoperd urmatoarele scenarii operationale uzuale:

31.1. inregistrare primara a stocurilor si locatiilor (initializarea sistemului cu datele de baza,
cum ar fi importul listelor initiale de stocuri si configurarea locatiilor pentru fiecare registrator);

31.2. raportare curenta si corectii (procesul zilnic de raportare a stocurilor curente si eventuala
corectare a datelor raportate anterior, cu pastrarea audit trail-ului aferent);

31.3. generarea alertelor de stoc critic sau de neraportare si transmiterea notificarilor catre
destinatarii vizati,

31.4. raportare analitica periodica (emiterea de buletine periodice privind situatia stocurilor la
nivel national, generarea listelor dinamice cu produse cu risc de deficit, calculul de indicatori statistici
si analitici pentru factorii de decizie etc.);

31.5. arhivarea datelor conform termenelor stabilite (mutarea sau copierea datelor vechi in
sistemul de arhiva, dupa perioada de retinere activa, asigurand conformitatea cu politicile de stocare
si legislatia).

32. SIMSM va interactiona cu urmatoarele platforme si sisteme informationale partajate:

32.1. platforma de interoperabilitate (MConnect) — pentru schimbul de date cu alte sisteme
informationale si registre de stat;

32.2. serviciul electronic guvernamental de autentificare si control al accesului (MPass) —
pentru autentificarea si controlul accesului in cadrul SIMSM;

32.3. serviciul electronic guvernamental de jurnalizare (MLog) — pentru asigurarea
evenimentelor produse in SIMSM;

32.4. serviciul electronic guvernamental de notificare electronica (MNotify) — pentru
notificarile de sistem;

32.5. serviciul electronic guvernamental integrat de semnatura electronica (MSign) — pentru
semnarea documentelor electronice.

Capitolul VIII
SPATIUL TEHNOLOGIC AL SIMSM

33. La dezvoltarea SIMSM se aplicad o arhitecturd multi-nivel, avand cel putin urmadtoarele
niveluri: baza de date, logica de aplicatie si interfata cu utilizatorul.

34. Daca pentru inregistrarea datelor referitoare la monitorizarea stocurilor de medicamente
este necesard preluarea informatiilor disponibile in resursele informationale ale altor autoritati publice,
acestea sunt consumate si furnizate prin intermediul platformei de interoperabilitate MConnect, cu
respectarea legislatiei privind protectia datelor cu caracter personal si securitatea informationala,
inclusiv cu utilizarea MConnect Events, in vederea automatizarii fluxurilor de date si realizarii
functionalitatilor/serviciilor proactive, in conformitate cu ghidul tehnic relevant publicat de Agentia
de Guvernare Electronica.

35. Sistemul este proiectat pe principii de dezvoltare care asigurd cuplare redusd intre
componente, modularitate si scalabilitate.

36. SIMSM utilizeaza standarde deschise si este compatibil cu sisteme care folosesc standarde
non-proprietare si/sau standarde deja implementate in ecosistemul guvernamental.

37. Arhitectura software-hardware, produsele software si mijloacele tehnice vor fi stabilite in
etapele ulterioare de dezvoltare, cu respectarea urmatoarelor cerinte minime:



37.1. implementarea unei solutii orientate pe servicii (Service-Oriented Architecture — SOA),
care sa permita reutilizarea si extinderea controlata a functionalitatilor;

37.2. implementarea functionalitatilor de backup si restabilire a datelor in caz de incident.

38. Arhitectura structurii SIMSM este urmatoarea:

38.1. SIMSM activeaza pe baza tehnologiilor de tip container, care permit utilizarea rationala
a resurselor;

38.2. gazduirea pe platforma tehnologica guvernamentala comuna (MCloud).

39. SIMSM asigura urmatoarele functionalitati generale:

39.1. ofera utilizatorului instrumente necesare pentru inregistrarea/actualizarea obiectelor
informationale si a informatiei atributive ale acestora;

39.2. crearea fluxurilor de proces automatizate, sustinute de aplicatii;

39.3. accesul online, pe baza de servicii web, la informatiile necesare utilizatorilor;

39.4. suportul tehnologic sigur si scalabil (mentenantd pentru corectarea erorilor si
completarile necesare), astfel incat sa sustind numarul necesar de utilizatori;

40. SIMSM implementeaza urmatoarele caracteristici generice:

40.1. facilitati de securitate si administrare de sistem;

40.2. facilitati de management al datelor (informatiilor), cu atribute de protectie
corespunzatoare;

40.3. tipurile principale de standarde tehnologice utilizate sunt:

40.3.1. standardele datelor;

40.3.2. standardul metadatelor;

40.3.3. standardele schimburilor de informatii;

40.3.4. standardele cautarii informatiilor;

40.3.5. standardele de calitate;

40.3.6. standardele de securitate.

41. La baza arhitecturii SIMSM sta o viziune integratd, bazata pe bunele practici ale industriei
tehnologiei informatiei si comunicatiilor.

42. SIMSM trebuie sa fie interoperabil si sincronizat, deoarece reprezinta o solutie informatica
care integreaza si efectueaza schimbul reciproc de date cu alte sisteme informationale.

43. Crearea si dezvoltarea interfetelor SIMSM se va realiza cu utilizarea modelului unitar de
design in conformitate cu Hotararea Guvernului nr. 677/2025 cu privire la consolidarea accesului la
serviciile publice electronice in cadrul Portalului guvernamental integrat EVO utilizat la prestarea
serviciilor publice electronice si aprobarea masurilor necesare pentru implementarea modelului unitar
de design.

44. Interfata SIMSM se adapteaza la diverse rezolutii si este disponibila in limbile stabilite de
detinator. Sistemul poate fi accesat si de pe dispozitive mobile, cu respectarea cerintelor de ergonomie
si accesibilitate.

45. Avand in vedere rolul SIMSM in arhitectura resurselor informationale de stat, solutia este
proiectatd pentru inaltd disponibilitate si acces neintrerupt (sistemul trebuie sa functioneze continuu,
date fiind importanta lui pentru decizii operative).

46. SIMSM nu prelucreaza date privind identificarea pacientilor si nu contine informatii
nominale despre beneficiarii tratamentelor; sistemul gestioneaza exclusiv date privind stocurile de
medicamente si datele de identificare ale utilizatorilor autorizati ai sistemului.

47. Detinatorul organizeaza si asigura un mecanism de suport functional (helpdesk) pentru
registratori si utilizatori, incluzand cel putin un sistem de ticketing si/sau o linie de contact, disponibila
in intervalele orare stabilite prin ordin intern.,

48. Detinatorul, impreund cu administratorul tehnic, efectueaza periodic exercitii de
planificare a capacitatii (capacity planning) pentru SIMSM, tindnd cont de numarul registratorilor
activi, volumul zilnic al datelor raportate si cerintele de stocare pe termen lung, in vederea
dimensiondrii corespunzatoare si a scalarii graduale a resurselor alocate Tn MCloud.



49. Pentru SIMSM se asigura, in mod distinct, cel putin urmatoarele medii:
49.1. mediu de dezvoltare si testare;

49.2. mediu de pre-productie (acceptantd);

49.3. mediu de productie.

Capitolul IX
ASIGURAREA SECURITATII INFORMATIONALE A SIMSM

50. Securitatea informationala presupune protectia SIMSM la toate etapele proceselor de
creare, procesare, stocare si transmitere a datelor, Impotriva actiunilor accidentale sau intentionate, de
naturd artificiald sau naturald, care cauzeaza prejudicii posesorului si utilizatorilor resursei
informationale sau infrastructurii aferente.

51. SIMSM corespunde prevederilor legislatiei in domeniul protectiei datelor cu caracter
personal la prelucrarea acestora in cadrul sistemelor informationale de date cu caracter personal,
precum si a obligatiilor de asigurare a securitdtii cibernetice, aprobate prin Hotararea Guvernului nr.
562/2025.

52. SIMSM respecta cerintele minime obligatorii de securitate cibernetica, politicile si
masurile interne stabilite de detinator si administratorul tehnic, precum si practicile privind auditul
periodic de securitate.

53. Obiectivele de securitate includ: autentificarea utilizatorilor (realizatd prin serviciul
guvernamental de autentificare si control al accesului — MPass), autorizarea pe roluri,
confidentialitatea, integritatea si disponibilitatea datelor.

54. Mecanismele tehnice includ: utilizarea semnaturii electronice conform regulilor stabilite
pentru operatiuni cu impact juridic; firewall/segmentare; antivirus; detectarea intruziunilor;
comunicatii securizate; backup sistematic; instrumente de audit si jurnalizare (prin serviciul
guvernamental MLog), cu pastrarea Inregistrarilor de audit.

55. Mecanismele tehnice de securitate implementate in SIMSM includ: utilizarea semnaturii
electronice, conform regulilor stabilite pentru operatiuni cu efect juridic; firewall si segmentarea
retelei; solutii antivirus si de detectie a intruziunilor; comunicatii securizate (criptate); backup
sistematic al datelor; instrumente de audit si jurnalizare (prin serviciul guvernamental MLog), cu
pastrarea si monitorizarea Inregistrarilor de audit.

56. Pentru SIMSM se elaboreaza si se mentine un Plan de continuitate a activitatii si de
recuperare in caz de dezastru, intocmit de detindtor in cooperare cu administratorul tehnic. Acest plan
stabileste termenele maxime admisibile de intrerupere a serviciului in situatii de incident major,
precum si scenariile si procedurile de recuperare a functionalitatilor sistemului.

Capitolul X
ADMINISTRAREA UTILIZATORILOR SI REGIMUL DE UTILIZARE A DATELOR

57. Autentificarea si autorizarea utilizatorilor se realizeazd prin serviciul guvernamental
MPass.

58. Administrarea conturilor de utilizator si a rolurilor asociate acestora se realizeaza de catre
detindtor (AMDM); in cadrul entitdtilor raportoare, registratorii desemneaza administratori locali
proprii pentru gestionarea utilizatorilor din organizatia lor.

59. Accesul la resursele SIMSM (cum ar fi informatii grafice, textuale sau documente) este
gestionat printr-un sistem de control care reglementeaza: utilizatorul solicitant, scopul accesului,
imputernicirile necesare, documentele justificative, tipul si conditiile de acces, precum si actiunile
autorizate. Sistemul specificd resursele informationale si programele disponibile fiecdrui utilizator,
precum si operatiile permise, utilizdind mijloace tehnice si software dedicate. Accesul securizat
presupune:

59.1. zonele restrictionate ale SIMSM sunt accesibile exclusiv utilizatorilor cu o identitate
verificata prin serviciul electronic guvernamental de autentificare si control al accesului (MPass);



59.2. rolurile utilizatorilor in SIMSM sunt administrate prin intermediul serviciului MPass, iar
sistemul va prelua automat rolurile si permisiunile acestora direct din acest serviciu;

59.3. utilizatorii autentificati prin MPass au acces la serviciile si datele din SIMSM, in
conformitate cu drepturile de acces care le-au fost atribuite.

60. Regimul de acces la date este diferentiat:

60.1. acces complet — pentru personalul autorizat al detinatorului, in scopul monitorizarii,
analizei si controlului;

60.2. acces la date proprii — atribuit registratorilor, permitandu-le sd vizualizeze si sa
administreze doar datele introduse de propria organizatie;

60.3. acces la date agregate — atribuit utilizatorilor cu drepturi limitate (destinatari ai datelor,
cum ar fi alte autoritati), In scopul exercitdrii atributiilor lor; acest acces ofera informatii centralizate
sau statistice, fara detalii la nivel de entitate individuala, daca nu este autorizat altfel.

61. Datele sunt utilizate exclusiv in scopurile previazute de lege si de prezentul
Concept/Regulament. Este interzisa transmiterea datelor citre terti neautorizati. In cazul in care un
utilizator foloseste datele din SIMSM in cadrul activitatilor sale, acesta are obligatia sd indice sursa
datelor (provenienta din SIMSM), conform regulilor de transparenta si atribuire.

62. Toate actiunile efectuate de utilizatori in sistem (autentificari, accesdri de pagini sau
rapoarte, introduceri sau modificari de date, exporturi de date, generari de rapoarte) sunt inregistrate
automat prin serviciul guvernamental de jurnalizare si audit (MLog). Acest mecanism asigurda
trasabilitatea completd a operatiunilor, atribuirea clara a fiecarei actiuni unui utilizator autenticat,
precum si integritatea operationald si posibilitatea de audit a sistemului.

Capitolul XI
CONTROL, RESPONSABILITATI SI DISPOZITII TRANZITORII

63. Controlul asupra respectarii prevederilor Conceptului/Regulamentului se realizeaza intern
(de catre posesor, prin detinator) si extern (de catre institutiile abilitate), inclusiv prin audituri
informatice.

64. Detindtorul asigurd functionarea continud a SIMSM, managementul nomenclatoarelor,
sprijinul metodologic pentru registratori/utilizatori, administrarea rolurilor si monitorizarea fluxului
de date, precum si masurile organizatorice si tehnice pentru protectia informatiilor. Control intern:
efectuat de posesor — Ministerul Sanatatii (prin detinator — AMDM). Ministerul, in calitate de posesor
al SIMSM, supravegheazd organizarea si administrarea sistemului, asigurandu-se cd detinatorul isi
indeplineste obligatiile si cd regulile stabilite sunt respectate. Detindtorul raporteaza periodic
posesorului cu privire la functionarea sistemului, incidente, statistici de utilizare si propuneri de
optimizare.

65. Administratorul tehnic asigurd disponibilitatea, securitatea si integritatea platformei de
gazduire, backup/recuperare, protectia infrastructurii, suport tehnic si informarea detindtorului privind
incidentele de securitate.

66. Registratorii raporteaza zilnic datele complete si corecte, desemneazd persoane
responsabile, utilizeaza mijloacele tehnice disponibile (integrare prin API si/sau Incdrcare manuald
conform formatului stabilit), corecteaza prompt erorile si aplicd masuri interne de securitate.

67. Utilizatorii folosesc datele exclusiv in scopuri legale, respectd confidentialitatea, nu
transmit date tertilor neautorizati si raporteaza incidentele de securitate.

68. Implementarea SIMSM se realizeaza etapizat, cu o faza pilot si masuri de sprijin (instruiri,
ghiduri), urmate de operationalizarea integrald conform termenului stabilit de hotdrarea de Guvern si
de regulament.

69. Detindtorul, in cooperare cu administratorul tehnic, instituie un proces de management al
incidentelor de securitate cibernetica pentru SIMSM, care include cel putin urmatoarele elemente:



69.1. mecanisme de detectare si raportare a incidentelor (monitorizarea proactiva a jurnalelor
de securitate, definirea de alerte pentru activitati suspecte si canale prin care utilizatorii semnaleaza
incidentele);

69.2. termene de reactie si solutionare, stabilite in functie de severitatea;

69.3. responsabilitatile fiecarui actor implicat in raspunsul la incidente ;

69.4. proceduri de notificare a autoritatilor competente si, dupa caz, informarea subiectilor
vizati (entitati raportoare sau alti utilizatori afectati), In conformitate cu legislatia.

Capitolul XII
INCHEIERE

70. Prezentul Concept descrie aspectele organizationale, functionale, informationale si
tehnologice ale SIMSM, 1n baza carora se asigura conceperea, implementarea si operarea sistemului.

71. Implementarea SIMSM permite autoritatii competente monitorizarea centralizatd a
coordonarea interventiilor necesare.

72. In conformitate cu viziunea asupra SIMSM, urmeazi si fie asigurati implementarea unei
solutii tehnologice cu o arhitecturd flexibild care permite integrarea componentelor, scalabilitatea,
securitatea, automatizarea proceselor, suport analitic avansat si o interfatd prietenoasa pentru
utilizatori.

73. Astfel, SIMSM va oferi autoritatilor publice responsabile posibilitatea sd anticipeze
riscurile legate de deficitul de medicamente, sa emita alerte timpurii, sa dispund interventii corective
si sd asigure continuitatea tratamentelor, in special in situatii epidemiologice, sociale sau logistice cu
impact major.

74. Aceasta abordare are scopul de a creste eficienta, transparenta si accesibilitatea sistemului,
contribuind la dezvoltarea durabila a activitatilor legate de monitorizarea stocurilor de medicamente.



Anexanr. 2

la Hotararea Guvernului nr. /2025

REGULAMENTUL
resursei informationale formate de
Sistemul informational de monitorizare a stocurilor de medicamente CAPITOLUL I
DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul resursei informationale formate de Sistemul informational de monitorizare a
stocurilor de medicamente (in continuare — Regulament sau SIMSM) stabileste modul de organizare,
mecanismul de functionare si cadrul juridic de utilizare SIMSM.

2. Regulamentul defineste structura, resursele informationale, subiectii, drepturile si
obligatiile acestora, precum si procedurile de nregistrare, actualizare, radiere si utilizare a datelor in
cadrul SIMSM.

3. SIMSM reprezinta un ansamblu integrat de resurse si tehnologii informationale, software,
hardware, date, proceduri operationale si norme de drept, destinat sustinerii informationale a
procesului de monitorizare a stocurilor de medicamente pe teritoriul Republicii Moldova.

4. SIMSM este un sistem informational automatizat de stat, iar resursa sa informationalad
constituie parte componentd a resurselor informationale de stat ale Republicii Moldova si un element
fundamental al infrastructurii nationale de sanatate publica.

5. Formarea resursei informationale a SIMSM se realizeaza prin colectarea si centralizarea
obligatorie a datelor de la toti actorii implicati in lantul de aprovizionare cu medicamente, conform
prevederilor prezentului Regulament.

6. Scopul principal al SIMSM este crearea unei resurse informationale de stat, centralizate si
automatizate, destinate colectarii, procesarii, stocarii datelor privind stocurile de medicamente de uz
uman la nivel national.

7. In sensul prezentului Regulament, sunt utilizate urmitoarele notiuni:

7.1. alerta de stoc —notificare automatd generata de SIMSM atunci cand nivelul stocului unui
medicament atinge un prag critic predefinit, indicand un risc de penurie;

7.2. export paralel — distributia in afara teritoriului Republicii Moldova a unui medicament
care a fost deja pus pe piata in tard;

7.3. nomenclator de medicamente — catalogul oficial, gestionat de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, care contine lista medicamentelor autorizate in Republica Moldova
(conform Nomenclatorului de Stat al Medicamentelor) si lista medicamentelor neautorizate in
Republica Moldova, impreund cu codurile unice de identificare si atributele acestora.

7.4. penurie de medicamente — situatia in care aprovizionarea cu un anumit medicament este
intrerupta, iar stocurile disponibile la nivel national nu acopera necesarul pacientilor;

7.5. stoc de medicamente — cantitatea totald unui anumit medicament (identificat prin cod unic,
lot si data de expirare), exprimatd in unititi de ambalaj secundar, detinuta la un moment dat de un
registrator intr-o anumita locatie fizicd (fabricant autohton, importator, distribuitor angro de
medicamente, farmacie comunitara si filialele acesteia, institutie medico-sanitard);

7.6. trasabilitate — capacitatea de a urmari parcursul unui medicament (la nivel de lot) de-a
lungul lantului de aprovizionare, de la importator/producétor pand la punctul final de distributie;

CAPITOLUL 11
SUBIECTII RAPORTURILOR JURIDICE iN DOMENIUL GESTIONARII SIMSM
8. Subiectii raporturilor juridice in domeniul crearii, gestionarii si utilizarii SIMSM sunt:
8.1. proprietarul;
8.2. posesorul;
8.3. detinatorul;



8.4. furnizorii de date;

8.5. registratorii datelor;

8.6. utilizatorii datelor.

9. Proprietarul SIMSM este statul, care isi exercita acest drept prin intermediul Guvernului
Republicii Moldova.

10. Posesorul SIMSM este Ministerul Sanatatii.

11. Detinatorul SIMSM este Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in
continuare-AMDM)), care asigura crearea, exploatarea si administrarea functionald a sistemului.

12. Furnizorii de date ai SIMSM sunt autoritatile publice sau alte organizatii care furnizeaza
sistemului informatii de referintd necesare prin intermediul platformei de interoperabilitate, asigurand
integrarea si actualizarea corectd a datelor.

13. Registratorii datelor in SIMSM sunt persoanele juridice de drept public sau privat din
lantul de aprovizionare care au obligatia de raportare a stocurilor (inclusiv fabricanti autohtoni,
importatori, distribuitori angro de medicamente, farmacii comunitare si filialele acestora, institutii
medico-sanitare publice/private).

14. Categoriile de registratori includ:

15.1. persoanele juridice care detin autorizatie de fabricatie si import de medicamente;

15.2. persoanele juridice care detin autorizatie de distributie angro a medicamentelor de uz
uman;

15.3. persoanele juridice care detin licentd pentru activitate farmaceutica/autorizatie pentru
activitate a unitatii farmaceutice;

15.4. institutiile medico-sanitare publice si private care gestioneaza stocuri de medicamente.

15. Utilizatorii datelor SIMSM sunt institutiile statului, din subordinea Guvernului si/sau a
Ministerului Sanatatii, care au drept de acces autorizat la SIMSM pentru a vizualiza, analiza si utiliza
datele in exercitarea atributiilor de serviciu, conform rolurilor atribuite. In categoria utilizatorilor se
includ Compania Nationald de Asigurari in Medicind, Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in
Sanatate, Serviciul Vamal.

CAPITOLUL III
DREPTURILE SI OBLIGATIILE SUBIECTILOR

16. Subiectii SIMSM beneficiazd de drepturi de acces conform atributiilor si functiilor
detinute. Nivelul de acces la informatie este determinat in functie de responsabilitatile fiecarui
participant si de criteriile de acces stabilite.

17. Accesul la SIMSM este segmentat conform unitatilor de continut, fiind reglementat prin
atribuirea unor drepturi specifice, precum: vizualizare, addugare, modificare si eliminare a datelor.

Sectiunea 1
Drepturile si obligatiile posesorului SIMSM

18. Posesorul SIMSM are dreptul:

19.1. sa dezvolte, in functie de competentele sale, cadrul normativ cu privire la SIMSM;

19.2. sa propuna si sd puna in aplicare solutii pentru Tmbunatatirea si eficientizarea tinerii
SIMSM;

19.3. sa supravegheze acuratetea si actualitatea informatiilor continute in SIMSM;

19.4. sa delege atributii detinatorului, referitoare la dezvoltarea, actualizarea si mentinerea
SIMSM;

19.5. sa solicite de la detinator corectarea erorilor admise in procesul de inregistrare si
actualizare a datelor SIMSM.

19. Posesorul SIMSM are urmatoarele obligatii:

20.1. asigura conditiile juridice, organizatorice si financiare pentru crearea si tinerea SIMSM;

20.2. organizeaza crearea SIMSM;

20.3. utilizeaza datele SIMSM doar in scopurile stabilite de prezentul Regulament;



20.4. exercita alte atributii necesare pentru mentinerea, protectia si utilizarea corespunzatoare

a SIMSM.
Sectiunea a 2-a
Drepturile si obligatiile detinatorului SIMSM

20. Detinatorul SIMSM are urmatoarele drepturi:

21.1. sa adopte masuri tehnice si organizatorice pentru protejarea si securitatea datelor
continute in SIMSM, prevenind accesul neautorizat si pierderea informatiilor;

21.2. sa stabileasca si sa asigure nivelul de acces al registratorilor si utilizatorilor la datele din
SIMSM;

21.3. sa monitorizeze si sd administreze accesul la datele din SIMSM, asigurand respectarea
drepturilor de acces pentru destinatarii autorizati, conform prevederilor legale si regulilor aplicabile;

21.4. sa asigure corectarea erorilor si omiterilor in caz de depistare;

21.5. sa asigure tuturor destinatarilor acces la datele din SIMSM 1n conformitate cu legea cu
privire la Registre si cu regulile de tinere a registrelor;

21.6. sa asigure administrarea functionald, mentenanta si dezvoltarea continua a SIMSM,;

21.7. sa elaboreze si sd aprobe instructiuni si ghiduri metodologice privind modalitatea de
inregistrare, raportare si corectare a datelor de catre registratori;

21.8. sa propuna solutii pentru perfectionarea proceselor de functionare a SIMSM;

21.9. sa verifice corectitudinea si veridicitatea datelor inscrise de registratori in SIMSM si sa
solicite corectarea erorilor;

21.10. sd initieze procedura de suspendare temporard a drepturilor de acces pentru registratorii
care nu respectd in mod repetat obligatiile de raportare sau regulile de securitate informationala.

21. Detinatorul SIMSM are urmatoarele obligatii:

22.1. sa asigure functionarea continua si neintrerupta a SIMSM;

22.2.sa asigure autenticitatea, plenitudinea si integritatea datelor inscrise in SIMSM,
prevenind modificarile neautorizate;

22.3. sa gestioneze si sa actualizeze nomenclatorul de stat al medicamentelor utilizate in
sistem, si, totodatd, nomenclatorul intern al medicamentelor neautorizate in Republica Moldova;

22.4. sa acorde suport metodologic si practic registratorilor si utilizatorilor privind exploatarea
SIMSM;

22.5. sa asigure administrarea conturilor de utilizatori, atribuirea rolurilor si a drepturilor de
acces;

22.6. sa asigure dezvoltarea continud a SIMSM prin adaugarea noilor sisteme informationale
care asigura interoperabilitatea cu SIMSM si se utilizeaza de catre subiecti;

22.7. sa asigure modificarea si/sau extinderea rolurilor si a drepturilor de acces in conformitate
cu obiectivele sistemului si necesitatile detindtorului;

22.8. sa monitorizeze activ fluxul de date, sa analizeze nivelurile de stoc si sa reactioneze in
cazul identificarii riscurilor de penurie;

22.9.sa asigure masurile organizatorice si tehnice necesare pentru protectia si
confidentialitatea datelor, inclusiv a celor cu caracter comercial, stocate in SIMSM;

22.10. sa efectueze auditul intern al SIMSM pentru a asigura buna functionare si securitatea
acestuia;

22.11. sd colaboreze cu administratorul tehnic pentru solutionarea incidentelor tehnice si
asigurarea performantei sistemului.

Sectiunea a 3-a
Drepturile si obligatiile administratorului tehnic SIMSM
Sectiunea a 4-a
Drepturile si obligatiile furnizorului de date
22. Furnizorul de date are dreptul:



25.1. sa participe la procesul de mentenanta si utilizare a SIMSM, contribuind la imbunatatirea
calitatii si actualitatii informatiilor continute;

25.2.sa T1nainteze posesorului propuneri privind modificarea actelor normative care
reglementeaza mentenanta si utilizarea SIMSM;

25.3. sa inainteze posesorului propuneri privind imbunatatirea si sporirea eficacitatii
procesului de mentenanta si utilizare a SIMSM.

23. Furnizorul de date este obligat:

26.1. sa asigure corectitudinea, autenticitatea, veridicitatea si integritatea datelor furnizate;

26.2. sa asigure actualitatea datelor furnizate, conform cerintelor stabilite de posesorul si
detindtorul SIMSM, respectand termenele si procedurile legale;

26.3. sa implementeze masuri organizatorice necesare pentru asigurarea furnizarii corecte si
sigure a datelor pe care le detine catre SIMSM;

26.4. sa asigure, in conformitate cu cadrul normativ privind schimbul de date si
interoperabilitate, disponibilitatea datelor din registrele si sistemele informationale pe care le detine,
prin servicii informationale web expuse in platforma de interoperabilitate (MConnect);

26.5. sa asigure masurile necesare pentru protectia si securitatea informatiilor furnizate catre
SIMSM, sa documenteze orice incercare de acces neautorizat si sd adopte masurile necesare pentru
prevenirea si remedierea incidentelor de securitate.

Sectiunea a 5-a
Drepturile si obligatiile registratorilor SIMSM

24. Registratorii datelor SIMSM au urmatoarele drepturi:

27.1. sa acceseze si sa utilizeze functionalitatile SIMSM, in conformitate cu prezentul
Regulament si cu rolul si drepturile de acces atribuite, pentru a-si indeplini obligatiile de raportare;

27.2. sa vizualizeze si sd descarce datele proprii inregistrate in SIMSM;

27.3. sa solicite si sa primeascd de la Detindtor suport metodologic si practic privind utilizarea
SIMSM;

27.4. sa 1nainteze Detinatorului propuneri privind imbunatdtirea functionalitatilor SIMSM.

28. Registratorii datelor SIMSM au urmatoarele obligatii fundamentale:

28.1. sa asigure raportarea zilnica, completd si corectd a datelor privind stocurile de
medicamente aflate Tn gestiunea lor, conform formatului si termenelor stabilite de detinator;

28.2. sa asigure veridicitatea, autenticitatea si actualitatea datelor introduse in SIMSM, purtand
raspundere pentru acestea;

28.3. sa desemneze persoane responsabile pentru interactiunea cu SIMSM si sa asigure
instruirea acestora;

28.4. sa dispund de mijloacele tehnice necesare pentru realizarea raportarii, fie prin integrare
automata (API), fie prin incarcare manuald, in functie de capacitatile tehnice proprii. Aceasta abordare
duala este conceputa pentru a asigura incluziunea tuturor actorilor, de la marii distribuitori cu sisteme
IT avansate, pana la farmaciile rurale cu resurse limitate, fard a compromite obiectivul colectarii
exhaustive a datelor;

28.5. sa corecteze cu promptitudine erorile de date, la solicitarea Detindtorului sau din proprie
initiativa;

28.6. sa utilizeze functionalitatile SIMSM exclusiv in scopurile stabilite de legislatie si de
prezentul Regulament;

28.7. sa intreprindd@ masuri organizatorice si tehnice interne pentru a preveni accesul
neautorizat la conturile SIMSM si pentru a asigura securitatea informationala la nivelul propriei
infrastructuri.

Sectiunea a 6-a
Drepturile si obligatiile utilizatorilor SIMSM
29. Utilizatorii datelor SIMSM au urmatoarele drepturi:



29.1. sa acceseze datele si functionalitatile SIMSM fin strictd conformitate cu rolul si drepturile
de acces atribuite;

29.2. sa genereze rapoarte si analize in baza datelor disponibile, in scopul indeplinirii
atributiilor de serviciu.

30. Utilizatorii datelor SIMSM au urmatoarele obligatii:

30.1. sa asigure confidentialitatea datelor la care au acces si sa le utilizeze exclusiv 1n scopul
legitim pentru care le-a fost acordat accesul;

30.2. sa nu transmita datele din SIMSM unor terti neautorizati;

30.3. s respecte normele de securitate informationald si sd informeze imediat Detindtorul
despre orice incident de securitate sau tentativa de acces neautorizat;

30.4. s nu modifice, altereze sau stearga date din SIMSM, cu exceptia cazului in care rolul
atribuit le permite acest lucru in mod explicit.

CAPITOLUL 1V
MENTENANTA SI ASIGURAREA FUNCTIONARII SIMSM

31. SIMSM, fiind interoperabil, prin intermediul platformei de interoperabilitate (MConnect)
cu alte sisteme si resurse informationale de stat, asigura un mediu informational securizat, complet si
transparent.

32. Evidenta obiectelor informationale este asiguratd conform prevederilor Conceptului
Sistemului informational ,,Sistemului informational de monitorizare a stocurilor de medicamente”,
precum si instructiunilor elaborate si aprobate de detinator.

33. In cadrul SIMSM, datele sunt utilizate exclusiv in scopul pentru care sunt notificate, fara
a se urmadri obtinerea de informatii 1n interes personal.

34. SIMSM se mentine in limba roméana.

35. Utilizarea SIMSM este asiguratd de catre posesor, cu respectarea cerintelor legale
aplicabile privind infrastructura tehnologica guvernamentala si securitatea sistemelor informationale.

36. Toate inregistrarile si modificarile operate in SIMSM sunt péstrate in ordine cronologica,
asigurand posibilitatea obtinerii istoricului datelor pentru o perioadd determinata.

37. SIMSM dispune de mecanisme de gestionare a versiunilor informatiilor stocate in SIMSM,
care asigurd pastrarea unui istoric al fiecarei modificari efectuate asupra unei inregistrari de-a lungul
timpului.

38. Pastrarea si administrarea datelor din SIMSM este asiguratd de cdtre detinator pana la
adoptarea deciziei de lichidare a acestuia. In cazul lichidarii acestuia, datele si documentele continute
in SIMSM se transmit in arhiva conform legislatiei.

CAPITOLUL V

INREGISTRAREA, MODIFICAREA SI RADIEREA DATELOR DIN SIMSM

39. Principalele procese implicate in mentenanta SIMSM sunt: inregistrarea initiald a datelor,
actualizarea pentru mentinerea corectitudinii si relevantei informatiilor, precum si radierea acestora,
inclusiv atunci cand datele nu mai sunt necesare ori devin irelevante.

40. Inregistrarea datelor se efectueazi prin intermediul SIMSM de citre registrator la
momentul primirii informatiilor despre stocuri.

41. Inainte de inregistrare, registratorul verifici datele, asigurAndu-se ci acestea respecti
cerintele aprobate pentru colectare si/sau instructiunile stabilite la momentul inregistrarii. Aceste
cerinte includ compozitia, exhaustivitatea, calitatea, formatul, conformitatea cu reglementarile legale
si tehnice, precum si corectitudinea atributelor introduse.

42. Inregistrarea datelor privind stocurile de medicamente se efectueaza de citre registratori,
zilnic, pentru toate miscarile de stoc (intrari, iesiri) si pentru stocul final al zilei precedente.

43. Fiecare inregistrare Tn SIMSM este marcata temporal (data si ora), iar fiecare tranzactie
este atribuita utilizatorului care a efectuat-o, asigurand o trasabilitate completd a actiunilor.



44. Fiecarui medicament i se atribuie un cod unic de identificare din nomenclatorul gestionat
de AMDM (Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor — in cazul medicamentelor autorizate in
Republica Moldova si nomenclatorul medicamentelor neautorizate in RM). Raportarea se face la nivel
de articol (stock-keeping unit), cu specificarea obligatorie a codului.

45. In cazul depistarii unor erori sau inexactitati in documentele sau datele primite, detinitorul
SIMSM este obligat sa informeze despre aceasta furnizorul si destinatarii carora le-au fost transmise
date eronate.

46. Daca furnizorul de date sau registratorul constata necesitatea rectificarii unor informatii
eronate sau inexacte, acesta poate face un demers argumentat, iar persoana responsabild din partea
furnizorului sau a registratorului, din cadrul SIMSM va efectua corectiile necesare si va informa
furnizorul sau registratorul despre modificarile realizate.

47. Principalele scenarii de lucru cu datele in SIMSM sunt:

47.1. inregistrarea primara a stocurilor - registratorul introduce datele privind stocurile pentru
fiecare medicament, lot si datd de expirare. Aceasta se realizeaza fie prin integrare API, fie prin
incarcarea unui fisier standardizat in interfata web al sistemului;

47.2. actualizarea (corectarea) datelor - se efectueaza de catre registratori pentru a remedia
erorile identificate. Orice modificare a datelor este inregistratd in jurnalul de audit al sistemului,
pastrandu-se istoricul versiunilor;

47.3. radierea datelor - datele sunt radiate din sistemul activ si trecute 1n arhiva la expirarea
termenului de pastrare, conform legislatiei.

48. Raportarea zilnica a stocurilor de catre registratori trebuie sd contind in mod obligatoriu
urmatoarele cAmpuri pentru fiecare articol:

48.1. codul unic al medicamentului (din Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor — in cazul
medicamentelor autorizate in RM si din nomenclatorul medicamentelor neautorizate in RM — in cazul
medicamentelor neautorizate in RM);

48.2. denumirea comerciala (conform codulut AMDM);

48.3. DCI (Denumirea Comuna Internationald);

48.4. doza;

48.5. forma farmaceutica;

48.6. numarul lotului;

48.7. data de expirare a lotului;

48.8. cantitatea (numarul de pachete la nivel de ambalaj secundar);

48.9. divizarea;

48.10. identificatorul unic al locatiei (punct de lucru/depozit).

49. Accesul la datele din SIMSM este strict reglementat si conditionat de rolul utilizatorului si
de drepturile de acces atribuite de catre detinator.

50. Se interzice utilizarea datelor din SIMSM in alte scopuri decat cele prevazute de lege si de
prezentul Regulament, in special in scopuri comerciale care ar putea denatura concurenta.

51. Datele cu caracter personal, in cazul in care sunt prelucrate (de exemplu, datele de
identificare ale utilizatorilor), se utilizeaza in conformitate cu prevederile Legii privind protectia
datelor cu caracter personal.

52. Pentru a proteja confidentialitatea informatiilor comerciale, SIMSM implementeaza
urmatoarele niveluri de acces la date:

52.1. personalul autorizat din cadrul detindtorului (AMDM) are acces la toate datele din
sistem, la nivel granular, pentru a indeplini functiile de monitorizare, analiza si control;

52.2. registratorii (fabricanti autohtoni, importatori, distribuitori angro de medicamente,
farmacii comunitare si filialele acestora, institutii medico-sanitare publice si private) au acces doar la
datele pe care le-au inregistrat ei insisi;



52.3. utilizatorii vizualizeazd date agregate la nivel national sau regional (de exemplu, stocul
total pentru o anumitd denumire comuna internationald), fara a putea identifica stocurile specifice ale
altor utilizatori;

52.4. publicul larg nu are acces la date. Detinatorul poate publica oficial rapoarte si statistici
de interes public, bazate pe date agregate si anonimizate din SIMSM iar la publicarea acestora sunt
obligati sa indice sursa (SIMSM).

53. Utilizatorii datelor din SIMSM nu sunt in drept sa efectueze modificari asupra datelor
obtinute, iar la utilizarea acestora sunt obligati sa indice sursa (SIMSM).

54. Datele receptionate din SIMSM nu sunt transmise unor terti, daca legislatia sau tratatele
internationale la care Republica Moldova este parte nu prevad altfel.

55. Autentificarea si autorizarea utilizatorilor in SIMSM se realizeaza in mod obligatoriu prin
intermediul serviciului guvernamental de autentificare si control al accesului (MPass). Utilizarea
MPass asigura un nivel inalt de securitate, o identitate digitald unica si o experienta consecventd pentru
utilizatori in Intregul ecosistem de servicii publice electronice.

56. Pentru operatiuni cu impact juridic sporit, cum ar fi validarea unor rapoarte oficiale sau
modificarea unor date critice, sistemul poate solicita utilizarea semnaturii electronice avansate
calificate, prin intermediul serviciului guvernamental de semnatura electronica (MSign).

57. Administrarea conturilor si atribuirea rolurilor se realizeaza de catre detindtor (AMDM),
prin intermediul modulului de management din SIMSM.

58. Fiecare registrator desemneaza un administrator local, care este responsabil de gestionarea
conturilor de utilizatori din cadrul propriei entitati, in limitele rolurilor predefinite in sistem.

59. Dreptul de acces poate fi revocat de catre detindtor in cazul incélcarii grave a obligatiilor
prevazute de prezentul Regulament, pana la clarificarea situatiei

CAPITOLUL VI
INTEROPERABILITATEA CU ALTE SISTEME INFORMATIONALE

60. Pentru asigurarea actualizarii operative si automate a continutului informational al SIMSM
cu informatie veridica, poate fi efectuatd interactiunea si sincronizarea acestuia cu alte registre si
resurse informationale, importdndu-se automat sau exportdndu-se date spre verificare si/sau
completare a continutului informational al acestuia.

61. SIMSM este gazduit pe platforma tehnologica guvernamentala comund (MCloud) si este
compatibil cu platforma de gazduire bazata pe tehnologii de tip container.

62. Pentru preluarea datelor, SIMSM interactioneaza, prin intermediul platformei de
interoperabilitate (MConnect), cu urmatoarele sisteme si resurse informationale de stat:

62.1. Nomenclatorul de stat al medicamentelor;

62.2. Registrul de licentiere al activitatii farmaceutice;

62.3. alte resurse informationale relevante;

63. Pentru asigurarea autenticitdtii, integritdtii si securitdtii accesului la date, SIMSM
utilizeaza urmatoarele servicii informationale partajate:

63.1. platforma de interoperabilitate (MConnect);

63.2. serviciul electronic guvernamental integrat de semnatura electronica (MSign);

63.3. serviciul electronic guvernamental de autentificare si control al accesului (MPass);

63.4. serviciul electronic guvernamental de jurnalizare (MLog);

63.5. serviciul electronic guvernamental de notificare (MNotify).

CAPITOLUL VII
INTERACTIUNEA CU FURNIZORII DE DATE DIN CADRUL SIMSM
64. Pentru asigurarea functiondrii eficiente si continue a SIMSM, schimbul de date intre
participantii acestuia este asigurat in regim nonstop.



65. Lucrarile de mentenanta si verificdrile tehnice periodice se executd dupa notificarea
utilizatorilor, in scris sau prin e-mail, cu cel putin o zi inainte de inceperea lucrarilor, cu indicarea
termenelor de finalizare, cu exceptia situatiilor neprevazute de suspendare temporara a accesului la
SIMSM.

66. Schimbul informational al resursei informationale formate de SIMSM se realizeaza prin
intermediul platformei de interoperabilitate (MConnect).

67. Raspunderea pentru veridicitatea si corectitudinea SIMSM le revine detindtorului si,
respectiv, registratorilor de date.

68. SIMSM contine un depozit de date care permite realizarea unor analize complexe ale
informatiilor, precum si generarea rapoartelor si a indicatorilor de performanta. Accesul la rapoarte si
la indicatorii de performanta este disponibil pentru utilizatorii SIMSM, in functie de rolurile atribuite
si drepturile de acces stabilite.

69. Utilizatorii datelor poarta raspundere pentru utilizarea neautorizatd a datelor, divulgarea
informatiilor confidentiale sau a datelor cu caracter comercial, in conformitate cu legislatia.

CAPITOLUL VIII
ASIGURAREA PROTECTIEI SI SECURITATII INFORMATIEI SIMSM

70. Masurile de protectie si de securitate a datelor din SIMSM reprezinta totalitatea actiunilor
juridice, organizatorice, economice si tehnologice orientate spre prevenirea pericolelor asociate
resurselor si infrastructurii informationale.

71. Obiectele asigurarii protectiei si securitdtii datelor din SIMSM sunt considerate toate
mijloacele software si infrastructurile tehnologice utilizate pentru realizarea proceselor
informationale, in conformitate cu cerintele legale aplicabile privind securitatea sistemelor
informationale. In aceasta categorie se includ:

71.1. baza de date, sistemele informationale, sistemele operationale, sistemele de gestiune a
bazelor de date, sistemele de evidenta si alte aplicatii care asigurd gestionarea SIMSM;

71.2. sistemele de comunicatii electronice, retelele, serverele, calculatoarele si alte mijloace
tehnice de prelucrare a datelor.

72. Securitatea informationald a SIMSM se efectueaza prin aplicarea metodelor si prin
efectuarea actiunilor descrise in Planul de continuitate al acestuia si, dupa caz, a procedurilor
operationale.

73. Protectia si securitatea datelor SIMSM reprezintd o prioritate si se asigurd printr-un
complex de mdsuri normative, organizatorice si tehnice, orientate spre asigurarea confidentialitatii,

74. Protectia datelor SIMSM se efectueaza prin urmatoarele metode:

74.1. prevenirea actiunilor intentionate si/sau neintentionate ale utilizatorilor, care duc la
distrugerea sau denaturarea datelor;

74.2. utilizarea obligatorie a produselor de program licentiate si aprobate;

74.3. monitorizarea procesului de utilizare a SIMSM prin intermediul mecanismului de
jurnalizare, gestionat de detindtorul acestuia.

75. Subiectii, la utilizarea si exploatarea SIMSM, asigurd implementarea normelor de
securitate, acestea urmand sa contind acte ce confirma:

75.1. identitatea persoanei responsabile de implementarea normelor de securitate si
imputernicirile acesteia;

75.2. implementarea principalelor masuri tehnico-organizatorice necesare pentru protectia
SIMSM;

75.3. implementarea procedurilor interne pentru prevenirea modificarilor neautorizate asupra
continutului informational;

75.4. informarea utilizatorilor interni si instruirea acestora cu privire la modalitatile si
mecanismele de asigurare a securitatii informationale;



75.5. procedurile de control intern ale subiectilor care acceseazd SIMSM privind respectarea
conditiilor de securitate informationala.

76. Schimbul informational se efectueaza cu utilizarea mijloacelor software si a
infrastructurilor tehnologice autorizate, prin canale securizate, asigurand integritatea si securitatea
datelor, in conformitate cu cerintele legale aplicabile.

77. Posesorul desemneazd o persoand sau un grup de persoane, subordonatd nemijlocit
conducatorului institutiei, responsabild de implementarea si monitorizarea respectarii normelor de
securitate informationala.

78. Normele de securitate informationald se aduc la cunostinta fiecarui utilizator intern si se
semneazd de acesta. Fiecare utilizator intern este obligat sd cunoascd normele securitatii
informationale, procedurile pe care trebuie sd le respecte in strictd conformitate cu politica de
securitate.

79. Utilizatorii interni asigurd instruirea angajatilor privind metodele si procedeele de
contracarare a pericolelor informationale.

80. Securitatea informationald a SIMSM este asiguratd in conformitate cu prevederile
legislatiei in domeniul securitatii cibernetice si cerintelor aprobate de Guvern, si se aliniaza
standardelor internationale.

81. Detinatorul si administratorul tehnic implementeaza si mentin urmatoarele masuri tehnice
de securitate:

81.1. utilizarea metodelor criptografice pentru transmiterea informatiei prin retelele de
comunicatii (TLS 1.3 sau superior);

81.2. criptarea datelor la repaus (at-rest encryption) pentru bazele de date care stocheaza
informatii sensibile;

81.3. implementarea unui Web Application Firewall (WAF) pentru protectia impotriva
atacurilor la nivel de aplicatie web;

81.4. segmentarea retelei si aplicarea principiului privilegiului minim pentru accesul intre
componentele sistemului;

81.5. efectuarea de audituri de securitate.

82. Toate actiunile efectuate In SIMSM de catre utilizatori sau de cdtre sisteme (accesdri,
inregistrari, modificari, stergeri, generari de rapoarte) sunt inregistrate in jurnale de evenimente (log-
uri).

83. Jurnalizarea evenimentelor se realizeaza prin intermediul serviciului guvernamental de
jurnalizare si audit (MLog), pentru a asigura un audit complet, centralizat si imuabil.

84. Jurnalele de audit sunt pastrate pe o perioada stabilita de legislatie si sunt accesibile doar
personalului autorizat pentru investigarea incidentelor sau pentru audit.

CAPITOLUL IX
ASIGURAREA CONTROLULUI INTERN SI EXTERN AL SIMSM

85. Tinerea SIMSM este supusd controlului intern si extern. Controlul intern privind
organizarea si administrarea SIMSM se efectueaza de catre posesor. Controlul extern asupra
respectarii cerintelor privind crearea, tinerea, gestionarea, utilizarea si reorganizarea SIMSM se
efectueaza de catre institutiile abilitate si certificate in domeniul auditului.

86. SIMSM se inregistreaza in Registrul resurselor si al registrelor de stat.

87. Responsabilitatea pentru organizarea si gestionarea SIMSM apartine detinatorului
acestuia.

88. In cazul aparitiei unor circumstante exceptionale si dificultiti tehnice care afecteazi
infrastructura de suport a SIMSM, inclusiv deficiente ale platformei tehnologice guvernamentale
comune (MCloud), functionalitatea acestuia poate fi suspendati temporar. In astfel de cazuri, subiectii
SIMSM vor fi informati prin intermediul mijloacelor tehnice disponibile.



89. Toti subiectii SIMSM poartd raspundere disciplinard, civila, administrativd sau penala,
conform legislatiei, pentru prelucrarea, divulgarea si transmiterea informatiei din SIMSM persoanelor
terte, contrar prevederilor legislatiei.

90. Utilizatorii implicati in Intretinerea SIMSM, introducerea datelor, furnizarea informatiilor
si gestionarea acestuia poarta raspundere personala, in conformitate cu legislatia, pentru integralitatea,
autenticitatea si veridicitatea informatiilor gestionate in SIMSM, precum si pentru pastrarea si
utilizarea corespunzatoare a informatiilor, conform normelor de securitate si protectie a datelor.



NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul de hotardre a Guvernului cu privire la aprobarea Conceptului Sistemului
informational de monitorizare a stocurilor de medicamente si a Regulamentul resursei
informationale formate de Sistemul informational de monitorizare
a stocurilor de medicamente (SIMSM)

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

Proiectul de act normativ a fost elaborat de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (in continuare - AMDM), de comun cu Ministerul Sanatatii(in continuare — MS) al
Republicii Moldova si suportul tehnic al Organizatiei Mondiale a Sanatatii (in continuare -
OMS).

La elaborarea conceptului au participat experti din cadrul Serviciului Tehnologia
Informatiei si Securitate Cibernetica, Agentia de Guvernare Electronicd, in conformitate cu

competentele ce revin acestor institutii.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal si documentele de planificare strategica

Adoptarea Hotararii Guvernului privind instituirea Sistemului electronic de
monitorizare a stocurilor de medicamente (SIMSM) se bazeaza pe un temei legal clar si se
inscrie Tn angajamentele strategice ale Republicii Moldova privind asigurarea accesului la
medicamente. In prezent, obligatiile legale referitoare la mentinerea stocurilor adecvate de
medicamente sunt reglementate expres de Legea nr. 153/2025 privind medicamentele, art.
107, care consacra principiul obligatiei de serviciu public, crednd cadrul necesar pentru
implementarea unui sistem centralizat de monitorizare a stocurilor si prevenirea penuriei de
medicamente.

Astfel, initiativa se regaseste transversal in principalele documente strategice si de
planificare guvernamentala.

Planul national de reglementari pentru anul 2026 stabileste termenul ,,decembrie
2026” pentru AMDM pentru aplicarea sistemului de trasabilitate a medicamentelor prin Hotararea
Guvernului.

Aceastd actiune este prevazutd inclusiv in Agenda de reforme aferenti Planului de
crestere al Republicii Moldova pentru anii 2025-2027, aprobata prin Hotararea Guvernului
nr. 260/2025. Astfel, AMDM este responsabild de dezvoltarea unui sistem national de
monitorizarea a stocurilor de medicamente, in corespundere cu standardele OMS si Uniunii
Europene (in continuare - UE), care va permite monitorizarea stocurilor de medicamente si
gestionarea proactiva a penuriilor. Sistemul va functiona ca un mecanism de inventariere
farmaceutica la nivel national, menit sa asigure disponibilitatea continua a aprovizionarii.

Astfel, Agenda de reforme prevede:

- pana la sfarsitul anului 2026: finalizarea conceptului si arhitecturii sistemului
(actiune realizata de AMDM cu suport financiar OMS) si aprobarea Regulamentului prin
Hotararea Guvernului;

- Inanul 2026: aprobarea cadrului legislativ privind sistemul de urmarire si localizare,
urmatd de elaborarea caietului de sarcini, analiza pietei si implementarea fazei pilot, inclusiv
achizitia de servicii pentru dezvoltarea, testarea si implementarea sistemului (contractarea
operatorului economic).

- decembire 2026: sistemul SIMSM trebuie sa fie lansat si functional, aceasta fiind o
conditie imperativa pentru respectarea angajamentelor asumate fata de Comisia Europeana si
pentru asigurarea eligibilitatii platilor

Mentionam, ca proiectul deriva si din obiectivele trasate in Strategia Nationali de
Sanatate ,,Sandtatea 2030”, aprobatd prin Hotararea Guvernului nr. 1033/2022. Aceasta
strategie consacra, la Obiectivul general 3.2, necesitatea eficientizarii mecanismelor de




asigurare cu medicamente §i garantdrii securitdtii farmaceutice In Republica Moldova. Tn
mod explicit, directia de actiune 3.2.1 a Strategiei prevede ,,imbunatatirea si dezvoltarea
cadrului legal pentru a spori accesul la medicamente si dispozitive medicale”, ceea ce implica
instituirea unor instrumente moderne de monitorizare si interventie pe piata medicamentelor.
Implementarea SIMSM vine sa acopere exact aceastd necesitate, constituind un pilon tehnic
esential pentru realizarea viziunii strategice de securitate farmaceutica.

Baza legald a initiativei este asiguratd de Legea nr. 467/2003 cu privire
informatizarea $i resursele informationale de stat, care la art. 22 lit. c¢) si d) abiliteaza
Guvernul sd creeze sisteme informationale de stat si determind modul general de instituire a
acestora. De asemenea, Legea nr.1456/1993 privind activitatea farmaceutica si Legea
Nr.153/2025
cu privire la medicamente stabilesc obligatii explicite ale statului de a asigura accesul
populatiei la medicamente sigure si de calitate, ceea ce oferd fundamentul pentru masuri
normative in directia monitorizarii stocurilor.

Nu 1n ultimul rand, proiectul serveste la onorarea angajamentelor Republicii Moldova
fatd de partenerii internationali: Acordul de Asociere RM-UE (Capitolul 21 — Sanatate
publicd) Incurajeazd cooperarea pentru fortificarea capacitatilor de raspuns la amenintari
sanitare, iar disponibilitatea continud a medicamentelor este parte integrantd a acestor
capacitati. In plus, pe plan european, se afli in curs de implementare noua strategie
farmaceutica a UE, care pune accent pe prevenirea penuriilor de medicamente si pe crearea
infrastructurilor de monitorizare a stocurilor la nivel national si european (ex. Platforma
europeand ESMP lansata de Agentia Europeana pentru Medicamente ( in continuare - EMA)
n 2025).

Reiesind din cele relatate concluzionam, ca prin instituirca SIMSM, Republica
Moldova se aliniaza practicilor europene si isi consolideaza capacitatea de a preveni penuriile
de medicamente, pregatindu-se in acelasi timp pentru viitoarele obligatii ce decurg din statutul
de stat candidat la UE.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia (inclusiv
cadrul normativ aplicabil si deficientele acestuia)

Situatia actuala a sistemului de monitorizare a medicamentelor se caracterizeaza prin
lipsa unui instrument electronic centralizat, ceea ce genereaza multiple probleme de ordin
practic si normativ. In prezent, nu existd un mecanism automatizat de colectare si urmdrire a
medicamentelor se realizeaza fragmentat si predominant reactiv, pe baza sesizarilor din piata
(farmacii, pacienti, medici) sau a unor actiuni ad-hoc ale autoritatilor.

Aceasta situatie duce direct la riscul de penurii: in special pentru medicamentele
compensate, esentiale in tratamentul unor boli cu impact major asupra sdnatatii publice.
Aceasta situatie este critica, avand in vedere ca, de multe ori, nu exista alternative terapeutice
viabile.

Astfel, autoritatile competente, cum ar fi MS, Compania Nationala de Asigurari in
Medicind (in continuare - CNAM), AMDM, nu detin informatii in timp real despre
disponibilitatea medicamentelor pe piata. Lipsa datelor face ca actiunile de prevenire a crizelor
sa fie dificile sau chiar imposibile.

Drept urmare, autoritdtile au fost informate despre problemele de aprovizionare abia
atunci cand pacientii au sesizat direct lipsa medicamentelor. Pe parcursul anului 2025,
autoritatile au primit numeroase petitii si sesizari din partea pacientilor, care semnalau penuria
unor medicamente critice, printre care:

- Lantus® SoloStar® (Insulinum glarginum) — pentru diabet zaharat;

- Humalog (Insulinum lispro) — pentru diabet zaharat;




- Ventolin 100 Inhaler CFC-free (Salbutamolum) — pentru astm si bronhopneumopatie
obstructiva cronica (BPOC);

- Berlipril (Enalaprilum) — pentru hipertensiune arteriala si insuficienta cardiaca;

- Warfarin Orion (Warfarinum) — pentru tromboze si embolism pulmonar;

- Defal® (Deflazacortum) — pentru boli inflamatorii si autoimune, precum si alergii
Severe;

- Seretide® Diskus® (Salmeterolum + Fluticazonum) — pentru astm si BPOC;

- Timonil® retard (Carbamazepinum) — pentru epilepsie, tulburare bipolara si
nevralgie de trigemen.

Impactul penuriilor de medicamente asupra pacientilor se manifesta intr-un mod tot
mai accentuat, generand un nivel ridicat de ingrijorare publica si determinand aparitia unor
situatii de panicd in randul pacientilor vulnerabili. Penuriile de medicamente produc
consecinte de naturd grava, constand, in principal, in intreruperea tratamentelor prescrise,
cresterea cheltuielilor suportate de pacienti prin procurarea produselor farmaceutice din alte
state la preturi mai mari, aparitia circuitelor ilicite de distributie (piata neagra), precum si
utilizarea unor produse substitutive neconforme cu standardele de calitate si siguranta.
Societatea civila a atras atentia cd Moldova, ca piatd micd, este deosebit de vulnerabila la
aceste fenomene, iar competenta autoritatilor de a proteja populatia in astfel de situatii este
limitatd de lipsa datelor si a parghiilor normative.

Cadrul normativ actual:

In prezent, obligatiile legale privind asigurarea stocurilor adecvate de
medicamente sunt expres reglementate de Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente,
art. 107, care consacra principiul obligatiei de serviciu public. Potrivit acestor prevederi,
detinatorii autorizatiilor de punere pe piata, distribuitorii angro si farmaciile au obligatia de a
asigura aprovizionarea continua a pietei, astfel Incat necesarul pacientilor sa fie acoperit in
termen de 48-72 de ore de la primirea unei comenzi. De asemenea, legislatia introduce
pentru prima dati mecanisme obligatorii de raportare a stocurilor si a operatiunilor
comerciale, inclusiv in ceea ce priveste exportul paralel, si conferi AMDM rolul de
monitorizare, prognoza si raportare a discontinuititilor, precum si competenta de a
intreprinde demersuri legale pentru prevenirea sau atenuarea penuriilor. Totodata, MS este
imputernicit sd3 adopte masuri restrictive temporare privind distributia externd a
medicamentelor, atunci cand acestea pun in pericol asigurarea necesarului intern.

Cu alte cuvinte, cadrul normativ actual prevede instrumente concrete pentru prevenirea
si gestionarea lipsei medicamentelor de pe piatd, prin raportare obligatorie, monitorizare
activa si interventii restrictive, atunci cand este necesar. Provocarea principald nu mai
rezida in lipsa reglementarilor, ci in asigurarea aplicarii coerente si eficiente a acestora,
astfel incat dreptul pacientilor la acces continuu la medicamente sa fie pe deplin respectat.

Probleme operationale curente: In lipsa SIMSM, AMDM si MS au recurs la solutii
punctuale.

Un exemplu notabil: Tn februarie 2022, pe fondul riscului de penurie la anumite
medicamente esentiale (situatie agravata de perturbarile lanturilor logistice Tn pandemie si
criza regionalda), conducerea AMDM a convocat principalii distribuitori si a instituit un
mecanism de raportare manuala zilnica a stocurilor la produsele farmaceutice de prima
necesitate. Fiecare companie desemna un reprezentant care transmitea zilnic, intr-un tabel
Excel, cantitdtile disponibile pentru medicamentele critice stabilite de autoritate. Aceasta
actiune a scos la iveala atat importanta implicarii imediate a tuturor partilor, cat si dificultatile
unei astfel de abordari: centralizarea manuala a zeci de tabele, risc de erori umane, intarziere
in compilarea datelor si incapacitatea de a extinde lista produselor monitorizate (din cauza
volumului mare de informatii de prelucrat manual). Practic, nu exista o infrastructura IT
care s preia acest volum de date si sa alerteze in mod automat, efortul cazand pe




specialisti care lucreazd cu documente Excel. Situatia din anul 2022 a constituit un semnal
clar ca solutiile reactive manuale nu sunt sustenabile pe termen lung.

Concomitent, s-au constatat disfunctionalitati de comunicare si schimb de date intre
institutiile publice din domeniu. Bazele de date existente — de exemplu, platforma de retete
electronice compensate a CNAM, sistemele de gestiune ale stocurilor din spitale, evidentele
Agentiei Nationale pentru Sandtate Publicd privind stocurile de vaccinuri — functioneaza
izolat, fara interoperabilitate si fara chei de identificare comune pentru produse. Aceasta
inseamnd ca, daca ar incerca sa coreleze informatii, autoritatile intimpind dificultdti: un
medicament poate fi denumit usor diferit in doud baze de date (ex. “Vitamina B1” vs
“Tiamina”), sau poate lipsi cu desavarsire din evidentele unei institutii chiar daca este prezent
in alta. In absenta unui cod unic al produselor si a unui sistem integrator, monitorizarea unitara
“cap-coada” a lantului de aprovizionare este imposibila. Astfel, s-au raportat cazuri cand un
medicament lipsea din farmacii, desi exista stoc intr-un depozit regional, dar informatia nu a
ajuns la timp la factorii de decizie pentru redistributie.

Un alt aspect problematic este exportul paralel de medicamente. in lipsa unei evidente
a stocurilor interne, nu existd un sistem de avertizare care sa indice situatiile in care cantitati
mari ale unui medicament sunt exportate in perioade cu potential deficit intern. Dupa cum au
ardtat experientele altor tari est-europene, exportul paralel poate crea penurii artificiale pe
pietele mici. Republica Moldova nu dispune in prezent de un mecanism de notificare sau
autorizare a exporturilor (in afara licentei de activitate), astfel ca exista riscul ca anumite
medicamente subventionate sau comercializate la preturi mai mici pe piata internd sa fie
exportate in cantititi semnificative. In absenta unui sistem de monitorizare, autoritatile nu pot
cuantifica fenomenul si cu atat mai putin sa il gestioneze.

Toate cele mentionate anterior converg spre concluzia cd este imperios necesar un
sistem informational centralizat care sa colecteze, sa proceseze si sa disemineze date despre
stocurile de medicamente, in mod continuu si in timp real. Principalele argumente care impun
interventia reglementara sunt:

® Protejarea dreptului la sandtate. Statul are obligatia sa asigure cadrul in care
pacientii beneficiaza de acces neintrerupt la tratamente. Lipsa medicamentelor echivaleaza cu
privarea de tratament, astfel cd interventia pentru prevenirea acestui fenomen este justificata
si necesara.

e Aplicarea bazei legale. Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente instituie
obligatii clare privind serviciul public, raportarea stocurilor si monitorizarea pietei
medicamentelor. Pentru aplicarea efectiva a acestor prevederi, este necesara aprobarea, prin
Hotarare de Guvern, a Regulamentului privind Sistemul informational de monitorizare a
stocurilor de medicamente (SIMSM). Un astfel de act normativ ar asigura mecanisme unitare
si obligatorii pentru toti actorii implicati (detinatori de APP, distribuitori, farmacii), oferind
autoritatilor date in timp real pentru prevenirea si gestionarea penuriilor.

e Eficienta administrativa. Un sistem informational centralizat reduce sarcina
administrativd pe termen lung — atat pentru autoritdti (care altfel ar trebui sa compileze manual
informatii disparate), cét si pentru mediul de afaceri (raportarea electronica standardizata fiind
mai putin costisitoare decat raspunsul la solicitiri ad-hoc de date). Tn plus, deciziile
administrative se vor e baza-pe evidente obiective, nu pe presupuneri, ceea ce contribuie la
un management mai eficient al resurselor publice.

® Aderarea la eforturile internationale. Penuria de medicamente reprezintd o
prioritate la nivelul UE — EMA a instituit platforme specifice, iar statele membre si-au
dezvoltat sisteme proprii de monitorizare. Republica Moldova trebuie sa se alinieze acestor
evolutii In procesul de integrare europeand, pentru a putea realiza schimburi de informatii si a
participa la mecanisme comune de asigurare a medicamentelor. In absenta unui sistem




national functional, existd riscul ca tara sa rdmana izolata informational si sd nu poatd
beneficia de cooperare si sprijin reciproc.

® Transparenta si incredere. Implementarea SIMSM va spori transparenta
functionarii pietei medicamentelor. Datele agregate vor permite gestionarea proactivd a
situatiilor de risc, reducand posibilitatea aparitiei suspiciunilor privind lipsuri artificiale sau
gestionare deficitard. Toate cele mentionate anterior contribuie la cresterea increderii
populatiei in sistemul de sdndtate — un obiectiv esential, in special in perioada post-pandemica.

Tn concluzie, cauzele identificate — cadrul normativ recent aprobat, lipsa unui
mecanism operational de monitorizare, dificultitile in gestionarea penuriilor si riscurile
pentru pacienti — justifica interventia prompta a Guvernului prin instituirea Sistemului
informational de monitorizare a stocurilor de medicamente. Acest demers va acoperi un gol
critic 1n infrastructura de sdnatate publicd, generand beneficii imediate si pregétind terenul
pentru o convergentd deplind cu practicile UE in domeniu.

3. Obiectivele urmarite prin implementarea actului si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului de Hotarare si elementele noi introduse

Proiectul Hotararii Guvernului propune un set coerent de masuri normative menite sa
creeze cadrul necesar functionarii SIMSM si sd responsabilizeze toti actorii implicati.
Principalele prevederi si noutdti introduse prin acest proiect sunt:

e Instituirea oficiala a Sistemului SIMSM ca sistem informational de stat in
domeniul sanatatii (medicamentului). Art. 1 al proiectului Hotararii prevede in mod explicit
crearea sistemului, sub administrarea directi a AMDM. Aceastd reglemetare confera
legitimitate SIMSM si ii stabileste locul in arhitectura institutionala a sectorului, similar altor
sisteme informationale din sdnatate.

e Aprobarea documentelor de baza ale sistemului.

Proiectul include doud anexe esentiale:
- Conceptul sistemului (prezentul document, adaptat in forma finala)
- Regulamentul de organizare si functionare a SIMSM.

Conceptul stabileste viziunea, scopurile si arhitectura generala a sistemului, iar
Regulamentul detaliazd procedurile operationale. Adoptarea acestor documente prin Hotérare
de Guvern le confera caracter obligatoriu pentru toate partile si asigura implementarea unitara.
Aceasta abordare este standardizata si a fost aplicata recent si altor sisteme informatice din
domeniul sdnatatii (de ex.: sistemul supravegherii bolilor transmisibile, farmacovigilenta etc.),
reflectand bune practici de reglementare.

¢ Introducerea obligativitatii de raportare a stocurilor.

Elementul cheie al proiectului consta in implementarea obligatiei legale pentru toti detinatorii
de stocuri - importatori, distribuitori angro, farmacii, institutii medico sanitare-publice/private
de a raporta zilnic datele privind stocurile in SIMSM. Aceasta obligatie este formulata clar
in proiect, inclusiv prin indicarea intervalului orar de raportare (ex.: pana la ora 17:00 pentru
ziua curentd) si a mijlocului tehnic de transmitere ( portal online/APT).

Pentru a sprijini conformarea, Regulamentul SIMSM va prevedea instruirea gratuitd al
persoanelor responsabile si o perioada de tranzitie pentru adaptarea operatorilor economici.

e Stabilirea rolurilor institutionale si a fluxurilor decizionale.

Proiectul de HG clarificd responsabilitatile fiecdrui actor, dupa cum urmeaza:

MS- coordoneaza politica in domeniu si utilizeaza datele SIMSM pentru adoptarea
deciziilor strategice; are dreptul sa emita ordine si dispozitii pe baza informatiilor din sistem
(de ex. ordin de distribuire/redistribuire a stocurilor de rezerva sau solicitarea de importuri
prin UNDP/OMS).




AMDM - detinator al sistemului (SIMSM), operator tehnic si de proces; i se acorda
competente de a emite instructiuni tehnice de raportare, de a verifica acuratetea datelor si altor
atributii conform competentelor si cerintelor de sistem.

Institutiile partener (MDED, AGE, STISC, CNAM etc.) — au obligatia sa coopereze,
sa faca schimb de date prin interoperabilitate si sa integreze actiunile SIMSM 1n politicile
aferente.

Utilizatori/Raportori— desemneaza persoanele responsabile de raportare si isi
adapteaza sistemele informatice pentru exportul datelor cerute cu respectarea procedurilor
SIMSM.

Masuri de securitate si protectie a datelor:

Proiectul de Hotarare prevede in mod explicit cd SIMSM este supus legislatiei privind
protectia datelor personale si a secretului comercial. Sistemul va prevedea niveluri distincte
de acces pentru fiecare categorie de utilizatori. Toate accesarile de date, inclusiv cele realizate
de autoritdti publice, vor fi consemnate si justificate, Tn conformitate cu bunele practici
europene. Se instituie si obligatia AMDM de a elabora anual un Raport de securitate si audit
al SIMSM, care sa fie prezentat conducerii MS si, la cerere, Centrului National pentru Protectia
Datelor. Astfel de prevederi sporesc responsabilizarea operatorului si increderea ca datele nu
vor fi utilizate abuziv.

Alinierea la standardele digitale guvernamentale:

Proiectul prevede ca SIMSM va functiona pe infrastructura MCloud si va utiliza
serviciile MConnect, MPass, MSign si altele, in conformitate cu cerintele Guvernului privind
digitalizarea serviciilor publice. Aceasta mentiune, desi tehnica, are importantd normativa
deoarece leaga SIMSM de efortul mai larg de e-Transformare si permite accesarea de fonduri
externe dedicate (unele finantdri UE favorizeaza proiectele aliniate la infrastructurile
existente). Practic, Hotararea stipuleaza ca sistemul va fi realizat ,, cu utilizarea platformelor
tehnologice guvernamentale existente”, ceea ce economiseste resurse si asigura
compatibilitatea tehnologica.

Etapa pilot si termene de implementare:

Avand in vedere amploarea schimbarii, proiectul contine dispozitii tranzitorii care
constituie elemente de solutie pragmatica. Se prevede o etapa pilot a SIMSM, cu durata de
~9 luni de la momentul lansarii tehnice, in care un esantion de participanti (distribuitori mari
st lanturi de farmacii) vor raporta voluntar, pentru testarea sistemului si ajustarea procedurilor.
Abia dupa pilotare (cel tarziu la 1 ianuarie 2027, conform proiectului) raportarea devine
obligatorie pentru toti. Aceastd abordare etapizata este un element cheie pentru succesul
implementarii, minimizand riscurile de neconformare si rezistenta.

Corelarea cu alte acte normative:

Proiectul de hotarare de Guvern include, de asemenea, prevederi de modificare a unor
acte subsecvente, in vederea asigurarii coerentei normative. De asemenea, se va modifica
Regulamentul de organizare a AMDM pentru a include administrarea SIMSM 1in atributiile
sale formale. Aceste modificari conexe sunt incluse in textul proiectului sau vor fi promovate
simultan, pentru ca intregul ecosistem juridic sa fie adaptat noii solutii.

Prin toate aceste prevederi, proiectul de act normativ introduce elemente de noutate
substantiale in modul de reglementare a pietei medicamentelor: printr-un sistem digital
robust; implicarea obligatorie a tuturor actorilor in furnizarea de date, sub supravegherea
autoritdtii; crearea unei infrastructuri de date, facilitdnd decizii bazate pe evidente. Se trece
asadar la un paradigm shift: de la a gestiona crize, la a preveni crize, ceea ce reprezinta o
schimbare majora in politicile de medicament.

Impactul preconizat al acestor solutii este unul pozitiv si multiplu:

e Pentru pacienti: reducerea situatiilor de lipsd a medicamentelor necesare

tratamentului, deci continuitate terapeutica si protejarea sanatatii.




e Pentru autoritati: un control sporit si o capacitate de reactie rapida, bazata pe date in
timp real, ceea ce va duce la scdderea cheltuielilor neprevazute (ex. mai putine achizitii de
urgenta scumpe, mai putine situatii de panica publicd ce necesita interventii).

e Pentru mediul de afaceri: desi implicd un efort de raportare, pe termen lung sistemul
aduce beneficii si companiilor — un climat de piata stabil si predictibil, cu reguli egale pentru
toti.

Tn ansamblu, proiectul SIMSM este o solutie moderni si necesara, care raspunde direct
problemelor identificate si aliniazd Republica Moldova la tendintele internationale, prin
crearea unui sistem national de monitorizare a medicamentelor comparabil cu cele din alte
tari europene (Polonia — ZSMOPL, Roménia — SER, Bulgaria — SESPA etc.). Elementele
inovatoare, precum obligativitatea raportdrii zilnice si utilizarea alertelor automate, sunt
calibrate pe specificul pietei noastre, dar inspirate de succesul acestor masuri in alte state.

3.2. Alte optiuni considerate si motivele respingerii acestora

Tn etapa de consultiri si concepere a proiectului, au fost analizate si alternative la
solutia propusa, pentru a ne asigura ca interventia aleasa este optima:

e Optiunea de status quo (fara sistem nou, continuarea practicilor curente) — respinsa,
deoarece ar lasa nerezolvate problemele acute de lipsa a datelor si reactie Intarziata, periclitand
sanatatea populatiei. Continuarea doar cu instrumente existente (ordine ministeriale, grupuri
de lucru informale) s-a dovedit insuficienta si nesustenabila.

e Optiunea implementarii directe a unui sistem complet de “track & trace” (trasabilitate
la nivel de pachet, conform modelului UE de verificare a medicamentelor) — aceasta ar fi
presupus scanarea fiecarei cutii si monitorizarea pe serie unicd. Optiunea track&trace ramane
pe agenda ca un exercitiu comun cu fabricantii de medicamente si urmeaza a fi dezvoltata
dupa ce infrastructura minima (SIMSM) e functionala. Desi este idealul pe termen lung, pentru
prezentul context a fost consideratd prea complexa si costisitoare. SIMSM, asa cum e propus,
se concentreaza pe monitorizarea cantitatilor (stocuri), nu a seriilor unice — ceea ce 1l face mai
simplu de implementat si focalizat pe problema penuriilor.

e Optiunea externalizarii catre sectorul privat sau adoptarea unui sistem regional
existent — s-a discutat daca am putea folosi vreo platforma dezvoltatd de altcineva (ex. un
software al OMS sau al altui stat). Nu s-a identificat insd o solutie gata facuta adaptabild la
contextul nostru; majoritatea tarilor si-au facut sisteme proprii, iar costul personalizarii uneia
externe ar fi comparabil cu dezvoltarea interna. In plus, s-a considerat important ca datele sa
fie gazduite suveran de Guvern (MCloud) si s@ existe capacitate localda de mentenantd. Ca
atare, s-a optat pentru dezvoltarea unui sistem national proprietar statului (desigur, cu
consultanta externd acolo unde e nevoie).

Prin urmare, solutia propusa — Hotarare de Guvern care sa instituie SIMSM (sistem
national) cu toate elementele sale — a rezultat ca fiind calea optima, echilibrand eficienta
(rezolva problemele identificate) cu fezabilitatea (tehnicd, financiard si juridica).

4. Analiza impactului (de reglementare) al proiectului

4.1. Impactul asupra sectorului public (administratie si institutii publice)

Implementarea SIMSM genereazd un impact pozitiv substantial asupra sectorului
public, consolidand capacitatea institutionald in domeniul asigurdrii medicamentelor, care se
va desfasura in cadrul sistemului administratiei publice existent si nu presupune vreo reforma
structurala sau institutionald. Pentru MS si AMDM, noul sistem devine un instrument esential
de lucru, care intdreste mecanismele de supraveghere post-autorizare a medicamentelor si
responsabilizeaza autoritatile competente.

Prin intermediul SIMSM:

MS va putea planifica mai eficient politicile de aprovizionare si interventiile in situatii
de urgentd. De exemplu, la elaborarea bugetului pentru rezervele de stat de medicamente sau




pentru programele nationale, se vor utiliza date reale de consum si stocuri, evitand achizitii
inutile si asigurand acoperirea la timp a golurilor identificate.

AMDM isi va spori capacitatea de colectare, analiza si evaluare a datelor privind
medicamentele, trecind la un nivel modern de reglementare bazata pe evidente. Personalul
agentiei va putea concentra resursele pe interpretarea si actiunea asupra datelor (analize,
inspectii tintite), mai degraba decat pe colectarea manuala.

La nivel general, proiectul va creste calitatea guvernantei in sanatate, prin decizii
fundamentate pe date solide. Un sistem de sandtate mai bine guvernat, cu abordare proactiva,
va utiliza mai eficient bugetele alocate, reducand risipa (ex. stocuri expirate datorita
nepotrivirii cererii cu oferta) si diminudnd costurile generate de crizele sanitare (ex. internari
prevenibile daca medicamentele sunt disponibile).

Costurile pentru sectorul public asociate implementarii SIMSM sunt justificate si
previzibile. Mentenanta sistemului va fi asiguratd din bugetul AMDM, prin realocarea
resurselor existente, fara necesitatea unor alocari suplimentare semnificative. Pe termen
mediu, implementarea SIMSM va conduce la optimizarea cheltuielilor: stocurile rezervei
sanitare vor putea fi dimensionate mai aproape de necesar, iar achizitiile de urgenta
costisitoare vor fi mai rare. In ansamblu, impactul bugetar asupra institutiilor publice este
neutru sau pozitiv.

In concluzie, proiectul exerciti asupra sectorului public un impact administrativ
pozitiv, intdrind capacitatea institutionald, sporind eficienta decizionala si aliniind practicile
la standardele internationale de buna guvernanta.

4.2. Impactul asupra mediului de afaceri (operatori economici din domeniul
farmaceutic)

Proiectul SIMSM se reflecta si in activitatea agentilor economici — importatori,
distribuitori angro si farmacii. Impactul asupra mediului de afaceri este in ansamblu, pozitiv,
pentru urmatoarele considerente:

e Sarcina administrativa suplimentara este moderata si suportabila. Companiile vor
trebui sa aloce timp minim (sau resurse IT) pentru a transmite datele zilnice de stoc. In
practicd, majoritatea marilor distribuitori si lanturi de farmacii dispun deja de sisteme
informationale de gestiune si de personal IT; efortul se va limita la configurarea unui export
de date, lucru realizabil intr-un timp scurt. Pentru farmaciile independente si spitalele mici,
care poate nu au sisteme avansate, se pune la dispozitie portalul web care simplifica
raportarea (formular online intuitiv) — deci nu li se cere achizitia unui soft. De asemenea, in
prima faza, AMDM va oferi instruire si asistenta tuturor, pentru a asigura conformarea. Prin
urmare, costul de conformare nu este disproportionat; asa cum s-a constatat si in alte tari,
raportarea zilnica devine rapid o rutind integratd in fluxul de lucru, cu costuri marginale
scazute.

e Imbunititirea imaginii industriei farmaceutice: lipsa medicamentelor a generat
uneori tensiuni intre public si companii, fiind acuzati direct distribuitorii sau farmaciile de
“ascundere” ori “export pentru profit”. Prin SIMSM, companiile demonstreaza o abordare
responsabild si transparenta — participa la un efort national de asigurare a medicamentelor.
Acest parteneriat cu statul va spori Tncrederea publicului Tn operatorii farmaceutici.

e Prin raportarea catre SIMSM, companiile locale se pregatesc pentru alinierea la
standardele Europene. Unul din acestea este implementarea pachetului farmaceutic, care este
prima revizuire majora a legislatiei UE in domeniul farmaceutic. Acest exercitiu isi propune
sa modernizeze normele UE privind produsele farmaceutice pentru a-i servi mai bine pe
pacienti, pentru a asigura securitatea aproviziondrii $i a sprijini inovarea in intreaga UE.

Tn termenii posibilelor efecte negative:




e Unii operatori mici ar putea resimti initial dificultéti logistice (ex.: o farmacie rurala
fara personal IT dedicat). Pentru acestia, AMDM va elabora proceduri simplificate — posibil
implicarea in raportare a farmaciilor-centru de zona sau a Asociatiei farmacistilor.

e Orice temeri privind divulgarea datelor comerciale sensibile au fost adresate prin
prevederi stricte de confidentialitate iIn Regulament: companiile nu vor vedea datele altor
companii (decat agregate la nivel national), iar accesul autoritatilor la detaliile fine se va face
doar n interes public. Tn plus, datele de stoc sunt oricum volatile (nu dezviluie secrete
comerciale de tip formula produsului sau know-how, ci doar cantitati), astfel incat riscul ca
vreo companie sa fie dezavantajatd concurential de acest sistem este minim.

Asadar, desi proiectul impune anumite obligatii operatorilor economici, acestea sunt
aliniate cu bunele practici internationale si cu responsabilitatile pe care companiile trebuie sa
le respecte Tntr-un sistem de sanatate modern (in UE, de exemplu, raportarea lipsurilor este o
obligatie legala standard). Impactul asupra business-ului este unul pozitiv pe termen lung,
intrucat asigurd un mediu previzibil si o populatie mai increzatoare (pacientul care stie ca
existd un sistem de monitorizare este mai putin tentat sa cumpere in exces sau sa faca stocuri
individuale din panica — deci piata devine mai stabild).

Companiile au fost consultate Tn elaborarea conceptului (inclusiv la etapa de studiu
IQVIA/OMS 2025) si si-au manifestat deschiderea, intelegand ca avantajele generale
depasesc efortul cerut. In plus, costurile de conformare sunt rezonabile si justificate de
responsabilitatea operatorilor economici de a asigura un nivel adecvat de sigurantd a
medicamentelor utilizate de populatie. Asa cum operatorii respectd standarde internationale
de calitate (GMP, GDP etc.), la fel se vor adapta si la acest standard de raportare, care devine
noua normalitate internationala.

4.3. Impactul asupra bugetului public si alocatiilor bugetare

Sub aspect financiar, implementarea Proiectului de Hotarare necesita mijloace
financiare in suma de circa 9368,0 mii lei, care urmeaza a fi finantate din contul mijloacelor
financiare prevazute conform HG nr.260/2025 cu privire la aprobarea Agendei de reforme
aferente Planului de crestere al Republicii Moldova.

Pentru realizarea integrala a proiectului, pand la functionalitatea completd la nivel
national, sunt prevazute conform HG nr.260/2025, potrivit pilonului 4, reforma 7, masura 20
“Implementarea unui sistem digitalizat integrat de monitorizare si localizare a
medicamentelor” pentru elaborarea caietului de sarcini si analiza pietei (selectarea unui
operator cu experienta solida si expertiza europeand) si dezvoltarea propriu-zisa a sistemului
(in anul 2026 in suma de - 3.747,2 mii lei, anul 2027 -5.620,8 mii).

AMDM va prelua administrarea curentd folosind personalul existent (redistribuind
sarcinile citre directia IT si directiile relevante). In primele 12 luni, se prevede crearea a 1-2
posturi suplimentare in cadrul AMDM, pentru lucru efectiv cu SIMSM unitétile urmeaza a fi
finantate din contul veniturilor proprii ale AMDM). Mentenanta software va fi asiguratd prin
contracte cu companii IT locale, costurile fiind moderate si incluse in planul de achizitii al
AMDM.

Implementarea SIMSM va determina evitarea unor cheltuieli majore asociate crizelor de
medicamente. Spre potrivit sistemului se previne situatii in care un medicament lipsa ar fi dus
la spitalizari ale pacientilor (costuri medicale ridicate) sau ar fi trebuit importat de urgenta la
preturi foarte mari, atunci bugetul public economiseste sume importante. Cuantificarea ex-
ante a acestor economii nu este posibila, insa evitarea unui singur caz de penurie severa poate
genera economii semnificative, de ordinul zecilor de milioane de lei, n cadrul programelor
nationale majore

Sistemul SIMSM. urmeaza fi gratuit pentru utilizatori.
Utilizatorii datelor SIMSM sunt institutii ale statului cu acces autorizat la datele din
SIMSM, in limita competentelor si a rolurilor atribuite




Scopul final al sistemului este evidenta, monitorizarea si raportarea centralizata a
stocurilor de medicamente de uz uman Tn regim non stop pe intreg teritoriul Republicii
Moldova

Mii lei
N _ _ Anul _Urmitorii 3 ani, conforn_l
Indicatori . Cadrului bugetar pe termen mediu
crt. cgroezrét. aprobat
Anul: 2027 | Anul: 2028 [ Anul: 2029
1 2 3 4 5 6
1. Modificari ale veniturilor bugetare X X X X
(+/-), dintre care:
1.1, Bugetul de stat 3474,2 5620,8 X X
1.2. Bugetul asigurarilor sociale de stat X X X X
1.3. Fondurile asigurarii obligatorii de X X X X
asistentd medicala
1.4, Bugetele locale X X X X
2. Modificari ale cheltuielilor bugetare 3474,2 5620,8 X X
(+/-), dintre care:
2.1. Bugetul de stat, total, dintre care: X X X X
2.1.1. | Cheltuieli de personal X X X X
2.1.2. | Bunuri si servicii 3474,2 5620,8 X X
2.2. Bugetul asigurarilor sociale de stat, X X X X
total, dintre care:
2.2.1. | Prestatii finantate din veniturile X X X X
BASS
2.2.2. | Prestatii finantate din transferurile de X X X X
la bugetul de stat
2.3. Fondurile asigurdrii 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, dintre X X X X
care.
2.4.1. Cheltuieli de personal X X X X
2.4.2. Bunuri si servicii X X X X
3. Impact financiar  (+/-), X X X X
dintre care:
3.1. Bugetul de stat X X X X
3.2. Bugetul asigurarilor sociale X X X X
de stat
3.3. Fondurile asigurarii X X X X
obligatorii de asistentd medicala
3.4. Bugetele locale X X X X
4. Propuneri pentru acoperirea X X X X
cresterii cheltuielilor bugetare sau,
dupa caz, reducerea veniturilor
4.1. Redistribuiri de alocatii X X X X
4.2. Asistenta  externd  (cu X X X X
mentionarea formei asistentei)
4.3. Altele X X X X
5. Calcule detaliate privind fundamentarea modificarilor veniturilor si/sau cheltuielilor
bugetare




5.1.
5.2.

6. Alte informatii relevante

4.4. Impactul social si asupra drepturilor fundamentale

4.4.1. Impactul asupra sanatatii populatiei si asupra dreptului la ocrotirea sanatatii:

Proiectul are un impact social direct pozitiv, vizdnd cresterea sigurantei pacientilor si
esentiale, SIMSM contribuie la prevenirea intreruperilor de tratament, reducand riscurile
asociate (complicatii, spitalizari, decese evitabile). Pacientii — inclusiv cei cu boli cronice,
rare, sau aflandu-se in situatii de urgenta — vor avea mai multa siguranta ca tratamentele lor
nu vor fi intrerupte din lipsa medicamentelor. Acest aspect al proiectului raspunde unei nevoi
sociale stringente, evidentiate mai ales in pandemie, cand accesul la unele medicamente (ex:
anticoagulante, antivirale) a devenit problematic.

Totodata, prin reducerea penuriilor, proiectul diminueaza stresul si povara financiara
asupra familiilor care altfel ar fi nevoite sa caute medicamente in strdinatate sau pe piata
neoficiala. Astfel, SIMSM are si o componenta de protectie sociald, ajutdnd mai ales grupurile
vulnerabile (batrani, pacienti cu venituri mici) sa nu fie nevoite sa plateasca suplimentar sau
sa isi pericliteze sanatatea.

4.4.2. Impactul asupra datelor cu caracter personal:

Proiectul implica prelucrarea unui volum limitat de date cu caracter personal, in special
date de identificare ale utilizatorilor (nume, functie, contact). Aceasta prelucrare se va efectua
Cu respectarea stricta a prevederilor Legii nr. 133/2011 privind protectia datelor cu
caracter personal, precum si a normelor internationale in materie. Regulamentul SIMSM va
detalia masurile de protectie: accesul la datele personale va fi restrictionat la administratorii
autorizati, jurnalizarea accesului este activata, iar datele sunt stocate criptat. Tn plus, orice
raport extern va folosi date anonimizate sau agregate, deci nu vor fi divulgate informatii
personale prin rapoartele publice.

4.4.3 Impactul asupra echitdtii si egalitdtii de sanse:

Implementarea SIMSM nu are un impact negativ asupra egalitatii de gen sau a altor
universal, benefic pentru toti pacientii, indiferent de sex, varsta, etnie sau mediu de rezidenta.
Prin extinderea monitorizarii la nivel national, proiectul se asigura ca si zonele rurale sau
defavorizate sunt acoperite — dacé apar penurii in zone indepartate, sistemul le va evidentia,
permitand autoritatilor sd corecteze dezechilibrele regionale. Acest lucru imbundtiteste
echitatea accesului la servicii de sandtate. Nu existd prevederi In proiect care sa
favorizeze/discrimineze vreun grup; obligatiile si beneficiile sunt generale.

4.4.4 Impactul asupra mediului:

Desi nu este prevazut explicit, mentionam ca proiectul contribuie si la un impact
ecologic pozitiv colateral: prin gestionarea mai eficientd a stocurilor, se poate reduce risipa
de medicamente expirate, deci mai putine deseuri farmaceutice de distrus. Totodata,
prevenirea penuriilor evitd solutii improvizate de aprovizionare; un lant logistic stabil
inseamnd optimizare si din punct de vedere al mediului.

Tn ansamblu, impactul social al proiectului este net pozitiv, contribuind la protejarea
sandtdtii populatiei, la cresterea Increderii n sistemul medical si la coeziunea sociald (oamenii
se simt protejati de stat intr-un domeniu sensibil). Proiectul se inscrie, astfel, in categoria
acelor interventii guvernamentale cu beneficii sociale considerabile, justificate de interesul
public si de realizarea dreptului constitutional la ocrotirea sdnatatii.

4.4.5 Riscuri sociale identificate:




Tn ansamblu, impactul social al proiectului este net pozitiv, contribuind la protejarea
sandtatii populatiei, la cresterea Increderii n sistemul medical si la coeziunea sociald (oamenii
se simt protejati de stat intr-un domeniu sensibil). Proiectul se inscrie, astfel, in categoria
acelor interventii guvernamentale cu beneficii sociale considerabile, justificate de interesul
public si de realizarea dreptului constitutional la ocrotirea sanatatii.

S. Compatibilitatea proiectului cu legislatia UE si alte angajamente internationale

5.1. -

5.2 -

6. Consultari efectuate in procesul de elaborare

Pe pagina particip.gov.md a fost publicat anuntul cu privire la initierea elaborarii
proiectului de hotarare a Guvernului cu privire la instituirea Sistemului informational de
monitorizare a stocurilor de medicamente (SIMSM), pentru perioada 07.11.2025-17.11.2025.

Link: https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/15454

De asemenea, Ministerul Sanatatii, in colaborare cu Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, a publicat anuntul privind consultarile publice prealabile.

Consultarile publice prealabile au avut loc in perioada 18.12.2025 — 23.12.2025, iar
sedinta de consultare s-a desfasurat la data de 23 decembrie 2025, ora 15.00, in sala de sedinte
a Ministerului Sanatatii.

Proiectul a fost consultat in prealabil cu Agentia de Guvernare Electronica.
Recomandarile primite au fost integrate in proiectul hotararii, precum si in tabelul de sinteza
(Anexanr. 1).

7. Concluziile expertizelor

Proiectul va fi supus expertizei juridice conform art. 37 si expertizei anticoruptie
conform prevederilor art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Implementarea proiectului presupune modificari in cadrul normativ :

e Modificarea Hotararii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii
si efectivului-limita ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

e Elaborarea Ordinului cu privire la aprobarea ghidurilor de lucru pentru SIMSM.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

1. Actiuni de modificare a cadrului normativ secundar.

2. Dezvoltarea si implementarea sistemului informatic SIMSM cu acces diferentiat si
trasabilitate.

3. Interconectarea SIMSM cu bazele de date ale AMDM si, dupa caz, cu alte
platforme nationale.

4. Instruirea utilizatorilor si elaborarea ghidurilor de lucru.

5. Asigurarea resurselor financiare si tehnice necesare.

Ministru Emil CEBAN
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Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Copie: Ministerul Sanatatii

Institutia publicd ,,Agentia de Guvernare Electronicd” (in continua - AGE), a
examinat proiectul de hotdarare a Guvernului cu privire la aprobarea Conceptului
Sistemului informational de monitorizare a stocurilor de medicamente §i a
Regulamentului privind organizarea si functionarea Sistemului informational
de monitorizare a stocurilor de medicamente (SIMSM), prezentat pentru
coordonare prealabild, si in limita competentelor functionale, comunica
urmatoarele obiectii si propuneri:

La proiectul hotararii:

1. In conformitate cu prevederile art.7¢ alin.(2) lit.c) din Legea nr. 467/2003
cu privire la informatizare si la resursele informationale de stat, denumirea
proiectului hotararii se va reformula prin trimitere la Regulamentul resursei
informationale formate de Sistemul informational de monitorizare a stocurilor de
medicamente (in continuare - SIMSM), dar nu a Regulamentul privind organizarea
si functionarea Sistemului informational de monitorizare a stocurilor de
medicamente.

Modificari corespunzatoare se vor opera pe tot parcursul textului proiectului.

La proiectul Conceptului:

2. Pct.2 se va exclude, deoarece aspectele privind gazduirea SIMSM in cadrul
platformei tehnologice guvernamentale comune (MCloud), interoperabilitatea si
schimbul de date prin intermediul platformei de interoperabilitate (MConnect) si
integrarea cu sistemele informationale partajate instituite de Guvern sunt
reglementate comprehensiv in alte norme ale proiectului Conceptului.
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3. La pct.3 se va exclude a doua propozitie, deoarece prin prisma art.18 din
Legea nr.71/2007 cu privire la registre, la care face trimitere autorul, orice registru
poate fi supus lichidarii.

4. Pct.9 se va completa cu un nou subpunct cu urmatorul continut:

., 9.18. Hotardrea Guvernului nr.323/2021 pentru aprobarea Conceptului
Sistemului informational ,,Catalogul semantic” si a Regulamentului privind
modul de tinere a Registrului format de Sistemul informational ,, Catalogul
semantic.”

5. La pct.14, cuvintele ,,serviciilor guvernamentale comune’ se vor substitui
cu cuvintele ,,sistemelor informationale partajate”, in conformitate cu notiunea
corespunzatoare utilizata in Anexa nr.5 din Hotararea Guvernului nr.414/2018 cu
privire la masurile de consolidare a centrelor de date in sectorul public si de
rationalizare a administrarii sistemelor informationale de stat.

Modificari corespunzatoare se vor opera in tot textul proiectului.

6. Recomandam expunerea pct.23 in conformitate cu pct. 2.2.6 din Anexa
nr. 3 la Reglementarea tehnica ,,Procesele ciclului de viata al software-ului” RT
38370656-002:2006, aprobata prin Ordinul ministrului dezvoltarii informationale
nr. 78/2006. Corespunzator, pct.24 se va transfera ca un nou subpct.23.3 distinct
la pct.23.

7. Sbp.26.2 si 26.8 se vor comasa, deoarece entitatile raportoare figureaza
ca parte a obiectelor informationale mentionate la cele 2 subpuncte.

8. Pct.30.1 se va exclude, deoarece platforma tehnologicd guvernamentala
comund MCloud nu reprezintd un sistem informational partajat, iar gazduirea
SIMSM in cadrul platformei respective este deja reglementata la pct.22 din
proiectul Conceptului.

9. La Capitolul VII:

9.1. In conformitate cu prevederile pct.2.2.7 din Anexa nr.3 la RT
38370656-002:2006, obiectele informationale care sunt imprumutate din alte
sisteme urmeazi si fie reglementate expres in textul proiectului. In acest caz,
pentru obiectele informationale imprumutate urmeaza a fi prevazuti
identificatorii descrist 1n sistemul/resursa informationala din care este
imprumutat, cum ar fi IDNP pentru persoanele fizice si, respectiv, IDNO pentru
persoanele juridice.

9.2. Totodata, conform pct.2.2.7 din RT 38370656-002:2006, Capitolul VII
se va completa cu datele (atributele) fiecaruia dintre obiectele informationale
mentionate la pct.26.

9.3. Capitolul VII urmeaza a fi completat cu un punct suplimentar care sa
prevadd ca schimbul de date se realizeaza sincronic prin MConnect, dar si sa fie
posibila integrarea cu componenta MConnect Events pentru  expunerea
evenimentelor in timp real in contextul realizarii servicii proactive, in
conformitate cu  ghidul tehnic  publicat de  AGE (https://egov-
moldova.github.io/egov4dev/guides/mconnect-events/).

Propunem urmatoarea formulare a punctului respectiv:

Public


https://egov-moldova.github.io/egov4dev/guides/mconnect-events/
https://egov-moldova.github.io/egov4dev/guides/mconnect-events/

,31. Daca pentru inregistrarea datelor referitoare la monitorizarea
stocurilor de medicamente este necesara preluarea informatiilor disponibile in
resursele informationale ale altor autoritati publice, acestea sunt consumate §i
furnizate prin intermediul platformei de interoperabilitate MConnect, cu
respectarea legislatiei privind protectia datelor cu caracter personal si
securitatea informationala, inclusiv cu utilizarea MConnect Events, in vederea
automatizarii Sfluxurilor de date Si realizarii
functionalitatilor/serviciilor proactive, in conformitate cu ghidul tehnic relevant
publicat de Agentia de Guvernare Electronica.”

10. Capitolul VIII se va completa cu un punct suplimentar ce tine de
utilizarea modelului unitar de design la crearea si dezvoltarea designului SIMSM,
in conformitate cu Hotararea Guvernului nr.677/2025 cu privire la consolidarea
accesului la serviciile publice electronice in cadrul Portalului guvernamental
integrat EVO utilizat la prestarea serviciilor publice electronice si aprobarea
masurilor necesare pentru implementarea modelului unitar de design.

Totodata, aducem la cunostinta ca, in conformitate cu pct.8 din Hotédrarea
Guvernului nr.667/2025, inainte de punerea in exploatare a resurselor si
sistemelor informationale, design-ul elaborat urmeaza a fi coordonat in prealabil
cu AGE.

11. Cuprinsul Capitolului XI urmeaza a fi transferat in cadrul Capitolului
VII, in conformitate cu prevederile pct.2.2.7 din Anexa nr.3 la RT 38370656-
002:2006, deoarece din analiza prevederilor Capitolului XI constatam ca acesta
contine prevederi caracteristice descrierii spatiului informational.

La proiectul Regulamentului:

12. Pct.2 se va reda in conformitate cu art.7° alin.(2) lit.c) din Legea
nr.467/2003.

13. Sbp.8.7 se va revizui prin reglementarea destinatarilor datelor resursei
informationale a SIMSM. Modificari corespunzatoare se vor opera in tot textul
proiectului de Regulament.

14. Prin prisma prevederilor pct.9 din Legea nr.71/2007 cu privire la
registre, aplicabila si resursei informationale a SIMSM, sbp.8.4 si 12, precum si
Sectiunea a 3-a din Capitolul III se vor exclude, deoarece normele referitoare
la administratorul tehnic sunt specifice conceptului unui sistem informational, dar
nu regulamentului unei resurse informationale.

Director adjunct Andrei PRISACAR

Ex: Ina Stavinschi-Heiu
Email: ina.stavinschi@egov.md
Tel: 079955018

Public
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Sinteza obiectiilor si propunerilor (recomandarilor)
la etapa de consultare prealabilid cu Agentia de Guvernare Electronica
la proiectul de hotarare cu privire la aprobarea Conceptului Sistemului informational de monitorizare a stocurilor de medicamente si a
Regulamentul resursei informationale formate de Sistemul informational de monitorizare a stocurilor de medicamente

Nr. Participantul la Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
d/o | avizare, consultare | crt. propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
publica, expertizare
Avizare si consultare publica
1. | AGE 1. | La proiectul hotararii: 1. In conformitate cu prevederile art.76 | Se accepti.

Nr.3007-014 din alin.(2) lit.c) din Legea nr. 467/2003 cu privire la informatizare | Denumirea proiectului a fost modificata:

28.01.2026 si la resursele informationale de stat, denumirea proiectului |, cu privire la aprobarea Conceptului Sistemului
hotararii se va reformula prin trimitere la Regulamentul resursei | informational de monitorizare a stocurilor de
informationale formate de Sistemul informational de | medicamente si a Regulamentul resursei informationale
monitorizare a stocurilor de medicamente (in continuare - | formate de Sistemul informational de monitorizare a
SIMSM), dar nu a Regulamentul privind organizarea si | stocurilor de medicamente”
functionarea Sistemului informational de monitorizare a
stocurilor de medicamente. Modificari corespunzatoare se vor
opera pe tot parcursul textului proiectului

2. | La proiectul Conceptului: 2. Pct.2 se va exclude, deoarece | Se accepta.
aspectele privind gazduirea SIMSM in cadrul platformei | Pct. 2 a fost exclus.
tehnologice guvernamentale comune (MCloud),
interoperabilitatea si schimbul de date prin intermediul
platformei de interoperabilitate (MConnect) si integrarea cu
sistemele informationale partajate instituite de Guvern sunt
reglementate comprehensiv in alte norme ale proiectului
Conceptului

3. | La pct.3 se va exclude a doua propozitie, deoarece prin prisma | Se accepta.
art.18 din Legea nr.71/2007 cu privire la registre, la care face | Pct. 3 a fost modificat.
trimitere autorul, orice registru poate fi supus lichidarii.

4. | Pct.9 se va completa cu un nou subpunct cu urmatorul continut: | Se accepta.

,»9.18. Hotararea Guvernului nr.323/2021 pentru aprobarea
Conceptului Sistemului informational ,,Catalogul semantic” si a
Regulamentului privind modul de tinere a Registrului format de
Sistemul informational ,,Catalogul semantic.”

Pct. 9.18 a fost completat cu punct nou:

wHotararea Guvernului nr.323/2021 pentru aprobarea
Conceptului  Sistemului  informational ,,Catalogul
semantic” si a Regulamentului privind modul de tinere




Nr. Participantul la Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
d/o | avizare, consultare | crt. propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
publica, expertizare
a Registrului  format de Sistemul informational
,, Catalogul semantic.”

5. | Lapct.14, cuvintele ,,serviciilor guvernamentale comune” se vor | Se accepta.
substitui cu cuvintele ,,sistemelor informationale partajate”, in | Pct. 14.1 a fost modificat.
conformitate cu notiunea corespunzatoare utilizata in Anexa nr.5
din Hotararea Guvernului nr.414/2018 cu privire la masurile de
consolidare a centrelor de date in sectorul public si de
rationalizare a administrarii sistemelor informationale de stat.

6. | Recomandam expunerea pct.23 in conformitate cu pct. 2.2.6 din | Se accepta.
Anexa nr. 3 la Reglementarea tehnica ,,Procesele ciclului de viatd | Pct. 23.3 a fost completat cu informatiile din pct. 24
al software-ului” RT 38370656-002:2006, aprobata prin Ordinul
ministrului ~ dezvoltarii  informationale  nr.  78/2006.
Corespunzator, pct.24 se va transfera ca un nou subpct.23.3
distinct la pct.23.

7. | Sbp.26.2 si 26.8 se vor comasa, deoarece entitdtile raportoare | Se ia act
figureaza ca parte a obiectelor informationale mentionate la cele | Shp. 26.2. (referinta la IDNO) si 26.8 (referintd la IDNP)
2 subpuncte. au fost reformulate.

8. | Pct.30.1 se va exclude, deoarece platforma tehnologica | Se accepta.

guvernamentald comund MCloud nu reprezintd un sistem
informational partajat, iar gazduirea SIMSM 1in cadrul platformei
respective este deja reglementatd la pct.22 din proiectul
Conceptului.

Pct. 30.1 a fost exclus.




Capitolul VII urmeaza a fi completat cu un punct suplimentar
care sd prevada ca schimbul de date se realizeaza sincronic prin
MConnect, dar si sd fie posibild integrarea cu componenta
MConnect Events pentru expunerea evenimentelor in timp real in
contextul realizarii servicii proactive, in conformitate cu ghidul
tehnic publicat de AGE
(https://egovmoldova.github.io/egov4dev/guides/mconnect-
events/).

Propunem urmatoarea formulare a punctului respectiv: Public
,,31. Daca pentru inregistrarea datelor referitoare la monitorizarea
stocurilor de medicamente este necesard preluarea informatiilor
disponibile in resursele informationale ale altor autoritati publice,
acestea sunt consumate si furnizate prin intermediul platformei
de interoperabilitate MConnect, cu respectarea legislatiei privind
protectia datelor cu caracter personal si securitatea
informationald, inclusiv cu utilizarea MConnect Events, in
vederea automatizarii fluxurilor de date si realizarii
functionalitatilor/serviciilor proactive, in conformitate cu ghidul
tehnic relevant publicat de Agentia de Guvernare Electronica.

Se accepta.

Capitolul VII a fost completat cu punct nou pct. 35:
,Daca pentru inregistrarea datelor referitoare la
monitorizarea stocurilor de medicamente este necesara
preluarea informatiilor  disponibile in resursele
informationale ale altor autoritati publice, acestea sunt
consumate si furnizate prin intermediul platformei de
interoperabilitate MConnect, cu respectarea legislatiei
privind protectia datelor cu caracter personal si
securitatea informationala, inclusiv cu utilizarea
MConnect Events, in vederea automatizarii fluxurilor de
date si realizarii functionalitatilor/serviciilor proactive,
in conformitate cu ghidul tehnic relevant publicat de
Agentia de Guvernare Electronica.”

11.

Capitolul VIII se va completa cu un punct suplimentar ce tine de
utilizarea modelului unitar de design la crearea si dezvoltarea
designului SIMSM, in conformitate cu Hotararea Guvernului
nr.677/2025 cu privire la consolidarea accesului la serviciile
publice electronice in cadrul Portalului guvernamental integrat
EVO utilizat la prestarea serviciilor publice electronice si
aprobarea masurilor necesare pentru implementarea modelului
unitar de design.

Totodata, aducem la cunostintd ca, in conformitate cu pct.8 din
Hotararea Guvernului nr.667/2025, inainte de punerea in
exploatare a resurselor si sistemelor informationale, design-ul
elaborat urmeaza a fi coordonat in prealabil cu AGE.

Se accepta.

Capitolul V111 a fost completat cu punct nou pct. 44:
,,Crearea si dezvoltarea interfetelor SIMSM se va
realiza cu utilizarea modelului unitar de design n
conformitate cu Hotardrea Guvernului nr. 677/2025 cu
privire la consolidarea accesului la serviciile publice
electronice in cadrul Portalului guvernamental integrat
EVO utilizat la prestarea serviciilor publice electronice
si aprobarea masurilor necesare pentru implementarea
modelului unitar de design.”

12.

Cuprinsul Capitolului XI urmeaza a fi transferat in cadrul
Capitolului VII, in conformitate cu prevederile pct.2.2.7 din
Anexa nr.3 la RT 38370656- 002:2006, deoarece din analiza
prevederilor Capitolului XI constatim ca acesta contine
prevederi caracteristice descrierii spatiului informational.

Se accepta.
Capitolului X1 a fost transferat in cadrul Capitolului VII




13. | La proiectul Regulamentului: Pct.2 se va reda in conformitate cu | Se accepta.
art.76 alin.(2) lit.c) din Legea nr.467/2003.
14. | Sbp. 8.7 se va revizui prin reglementarea destinatarilor datelor | Se ia act.
resursei informationale a SIMSM. Modificiri corespunzitoare se | In Regulament, pct. 15 prevede:
vor opera in tot textul proiectului de Regulament. ,, Utilizatorii datelor SIMSM sunt institutiile statului, din
subordinea Guvernului si/sau a Ministerului Sanatatii,
care au drept de acces autorizat la SIMSM pentru a
vizualiza, analiza si utiliza datele in exercitarea
atributiilor de serviciu, conform rolurilor atribuite. In
categoria utilizatorilor se includ Compania Nationala
de Asigurari in Medicina, Centrul pentru Achizitii
Publice Centralizate in Sanatate, Serviciul Vamal.”.
15. | Prin prisma prevederilor pct.9 din Legea nr.71/2007 cu privire la | Se accepta.

registre, aplicabild si resursei informationale a SIMSM, sbp.8.4
si 12, precum si Sectiunea a 3-a din Capitolul Il se vor exclude,
deoarece normele referitoare la administratorul tehnic sunt
specifice conceptului unui sistem informational, dar nu
regulamentului unei resurse informationale.

Prevederile au fost excluse




MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 18/275 din data semnaturii electronice

Cancelaria de Stat a Republicii Moldova

CERERE
privind inregistrarea de citre Cancelaria de Stat a proiectelor de acte ale Guvernului
Nr. T . .
ort Criterii de inregistrare Nota autorului
1. Categoria si denumirea proiectului Proiectul de hotarare a Guvernului cu privire la

aprobarea Conceptului Sistemului informational de
monitorizare a stocurilor de medicamente si a
Regulamentul resursei informationale formate de
Sistemul informational de monitorizare a stocurilor de
medicamente (SIMSM).

2. Autoritatea care a elaborat proiectul | Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Ministerul Sanatatii

3. Justificarea depunerii cererii Proiectul de hotarare a Guvernului cu privire la
aprobarea Conceptului Sistemului informational de
monitorizare a stocurilor de medicamente si a
Regulamentul resursei informationale formate de
Sistemul informational de monitorizare a stocurilor de
medicamente (SIMSM) este necesar pentru aplicarea
prevederilor Legii nr. 467/2003 privind informatizarea
si resursele informationale de stat, si ale Legii nr.
153/2025 cu privire la medicamente.

Instituirea SIMSM are drept scop crearea unui
sistem informational de stat care sd asigure
monitorizarea Tn timp real a stocurilor de medicamente,
prevenirea situatiillor de penurie si posibilitatea
interventiei prompte a autoritdtilor publice, in special
pentru medicamentele esentiale si cele compensate.
Interventia este justificata prin obligatia statului de a
garanta dreptul la ocrotirea sanatatii si accesul continuu
al pacientilor la tratament.

SIMSM  constituie o solutie administrativa
eficientd, intrucat reduce sarcina operationald de
colectare manuald a datelor pentru autoritatile publice
si operatorii economici, asigurdnd fundamentarea
deciziilor pe informatii obiective si actualizate in timp
real. Totodatd, proiectul contribuie la alinierea
Republicii Moldova la standardele si obligatiile

str. Vasile Alecsandri 2, MD-2009, mun. Chisindu
Tel. +373 22 268 818; e-mail: secretariat@ms.gov.md

www.ms.gov.md
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internationale in domeniul monitorizarii
medicamentelor, fird a necesita alocadri bugetare
suplimentare semnificative, costurile fiind acoperite Tn
principal din resursele Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale si din suportul partenerilor
internationali.

Referinta la  documentul de
planificare care prevede elaborarea
proiectului (PNA, PND, PNR, alte
documente de
planificare sectoriale)

Actiunea de adoptare a proiectul de hotdrare a
Guvernului cu privire la aprobarea Conceptului
Sistemului informational de monitorizare a stocurilor
de medicamente si a Regulamentul resursei
informationale formate de Sistemul informational de
monitorizare a stocurilor de medicamente (SIMSM).
este prevazutd in Programul National de Aderare a
Republicii Moldova la Uniunea Europeana (PNA),
2025-2029, Capitolul 28 “Protectia consumatorilor si
sanatatea publica”, Anexa nr. A, compartimentul
,Medicamente de uz uman si veterinar” actiunea nr. 24.
Totodata, aceasta initiativa este prevazuta in Agenda de
reforme aferentda Planului de crestere al Republicii
Moldova pentru anii 2025-2027, stabilita prin
Hotararea Guvernului nr. 260/2025

Lista autoritatilor si institutiilor a
caror avizare este necesara

- Grupul de lucru al Comisiei de stat
reglementarea activitatii de intreprinzator

- Serviciul Tehnologia Informatiei si Securitate
Cibernetica

- Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarii

- Ministerul Finantelor

- Compania Nationald de Asigurdri in Medicina

- Agentia de Guvernare Electronica

pentru

Termenul-limitd pentru depunerea
avizelor/expertizelor

10 zile lucratoare

Persoana responsabila de
promovarea proiectului

Jitaru Mariana,

Sef al Directiei politici in domeniul medicamentului si
dispozitivelor medicale, Ministerul Sanatatii

E-mail: mariana.jitaru@ms.gov.md

Tel.: 022 26 21 18

Anexe

- Proiectul de hotarare a Guvernului cu privire la
aprobarea Conceptului Sistemului informational de
monitorizare a stocurilor de medicamente si a
Regulamentul resursei informationale formate de
Sistemul informational de monitorizare a stocurilor de
medicamente (SIMSM)

- Nota de fundamentare

Data si ora depunerii cererii

Conform semnaturii

10.

Semnatura

Semnatd electronic

Ministru

Emil CEBAN
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