
Proiect
Notă informativă
privind ordinul Ministerului Sănătății  ”Cu privire la revizuirea și aprobarea definițiilor de caz pentru diagnosticul, evidența și raportarea bolilor transmisibile
în Republica Moldova”
	1. Denumirea autorului proiectului de ordin

	Ministerul Sănătății de comun cu Agenția Națională pentru Sănătate Publică

	2. Condițiile ce au impus elaborarea proiectului de ordin

	Bolile transmisibile reprezintă o problemă importantă de sănătate publică, cauzând prejudicii enorme sănătății populației, constituind un impediment în dezvoltarea economică și umană. Provocările determinate de apariția noilor boli (exemplu clasic - pandemia de COVID-19), apariția/reapariția unor boli emergente transmise, inclusiv prin vectori, care revin tot mai frecvent din cauza intensificării călătoriilor și comerțului, prezintă o potențială amenințare pentru sănătatea populației. 
Migrația populației, schimbările ecologice, climaterice și de mediu, deteriorarea situației politice și socio-economice, precum și întreruperea unor activități de prevenire și control a maladiilor transmisibile - sunt cauzele esențiale care au produs modificări în incidența și prevalența lor. O altă provocare o prezintă infecțiile asociate asistenței medicale și rezistența la antimicrobiene, care au devenit tot mai actuale. Toate aceste premize au stat la baza revizuirii definițiilor de caz pentru o serie de boli, inclusiv un șir de infecții asociate asistenței medicale și rezistența la antimicrobiene. Aceste actualizări s-au efectuat ținând cont și de noile informații științifice precum și de evoluția criteriilor și practicilor diagnosticului de laborator.
Ordinul Ministerului Sănătății Cu privire la revizuirea și aprobarea definițiilor de caz pentru diagnosticul, evidența și raportarea bolilor transmisibile în Republica Moldova transpune Decizia Parlamentului European și Consiliului Uniunii Europene nr. 1082/2013 privind amenințările transfrontaliere grave pentru sănătate și de abrogare și Decizia de punere în aplicare (UE) 2018/945   privind bolile transmisibile și problemele de sănătate speciale conexe care trebuie să facă obiectul supravegherii epidemiologice, precum și definițiile de caz relevante și ale Regulamentului Sanitar Internațional RSI (2005, aprobat la 23 mai 2005 în cadrul Asambleei  58  a organizației Mondiale  a Sănătății (Rezoluția WHA 58, 3  Revision of the International  Health Regulations) întru  executarea prevederilor  art.5(2), pct.1 și 14, articol 9.51 și 53 din Legea nr. 10/2009  privind supravegherea de stat a sănătății publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova 2009, nr. 67, atr. 183) și Regulamentul privind sistemul național de supravegherea epidemiologică și control al bolilor transmisibile și evenimentelor de sănătate publică, aprobat prin Hotărârea de Guvern nr.951/2013, care  prevăd  asigurarea supravegherii și  controlul  bolilor transmisibile și evenimentelor de sănătate publică în baza definițiilor de caz.  
Proiectul de ordin prevede punerea în aplicare a  Listei bolilor transmisibile și problemele de sănătate speciale conexe, care prezintă obiectul rețelei de supraveghere epidemiologică  și  Definițiile de caz pentru bolile transmisibile și problemele speciale de sănătate aflate sub supraveghere epidemiologică și raportare în Republica Moldova de către conducătorii direcțiilor Ministerului Sănătății, Agenției Naționale pentru Sănătate Publică, instituțiilor medico-sanitare republicane și raionale, șefilor Direcției Sănătății a Consiliului municipal Chișinău, Direcției Sănătății și Protecției Sociale a Populației UTA Găgăuzia, Secției Sănătății a Primăriei mun. Bălți, conducătorilor serviciilor medico-sanitare ale ministerelor și departamentelor și instituțiilor medicale private, conducătorilor organelor și instituțiilor ocrotirii sănătății din municipiile Tiraspol și Bender, raioanele Camenca, Dubăsari, Grigoriopol, Rîbniţa şi Slobozia, medicilor șefi a Centrelor de Igienă și Epidemiologie.
Agenția Națională pentru Sănătate Publică, Universitatea de Stat de Medicină și Farmacie „Nicolae Testemiţanu”, Institutul  de Ftiziopneumologie „Chiril Draganiuc”, Spitalul  Clinic de Boli Infecțioase „Toma Ciorbă”,  Comisiile de specialitate vor  asigura organizarea periodică (o dată în 3-4 ani) a seminarelor naționale privind bolile transmisibile pentru Sistemul de Sănătate și supraveghere, în scopul reactualizării și perfecționării definițiilor de caz de boală transmisibilă în conformitate cu noile realizări ale științei și practicii medicale, deciziilor UE, recomandărilor OMS și altor organisme internaționale și vor acorda ajutor consultativ-metodic instituțiilor medico-sanitare  în  implementării definițiilor de caz de boală revizuite pentru sistemul de supraveghere şi raportare. 
Colectarea și transmiterea datelor despre cazurile noi de boli transmisibile în adresa Centrelor de Sănătate Publică, iar în Transnistria către Centrele de Igienă și Epidemiologie teritoriale se vor realiza în baza definițiilor de caz, astfel  asigurând alinierea la nivel european a supravegherii epidemiologice  și raportarea acestora la nivel teritorial și național.
Definițiile de caz prevăd criteriile clinice, epidemiologice și de laborator pentru stabilirea diagnosticului,  clasificarea cazurilor și supravegherea epidemiologică a acestora.

	3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop armonizarea
legislației naționale cu legislația Uniunii Europene

	[bookmark: _Hlk132013784]Ordinul Ministerului Sănătății  Cu privire la revizuirea și aprobarea definițiilor de caz pentru diagnosticul, evidența și raportarea bolilor transmisibile în Republica Moldova este transpus la  Deciziile Parlamentului European şi Consiliului Uniunii Europene nr. 1082/2013 și 2018/945 și actualizării definițiilor de caz în conformitate cu Anexa 2 al Deciziei de punere în aplicare (UE) 2018/945 privind bolile transmisibile și problemele de sănătate speciale conexe. 

	4. Principalele prevederi și elemente noi ale ordinului

	Lista bolilor transmisibile şi problemelor de sănătate speciale conexe care prezintă obiectul rețelei de supraveghere epidemiologică şi raportare în Republica Moldova și secțiunile utilizate în definiția și clasificarea cazurilor.
Definiţiile de caz pentru bolile transmisibile şi problemele speciale de sănătate aflate sub supraveghere epidemiologică şi raportare în Republica Moldova. 
Elemente utilizate în definiția și clasificarea cazurilor.
CRITERII CLINICE
Criteriile clinice (includ semne și simptome frecvent întâlnite și relevante pentru boală), care, fie individual, fie în combinație, constituie un tablou clinic clar sau sugestiv pentru respectiva boală. Ele redau cadrul general al bolii și nu indică neapărat toate trăsăturile necesare pentru stabilirea diagnosticului clinic individual. 
CRITERII DE LABORATOR 
Criteriile de laborator sunt (o listă cu metodele de laborator care sunt utilizate pentru confirmarea unui caz). De obicei, pentru a confirma cazul este suficient doar unul dintre testele cuprinse în listă. În cazul în care pentru a se confirma un caz prin metode de laborator este nevoie de o combinație de metode, acest aspect este precizat. Tipul de probe care se recoltează pentru testele de laborator se specifică numai atunci când pentru confirmarea unui diagnostic sunt considerate relevante doar anumite tipuri de probe. Criteriile de laborator pentru un caz probabil sunt incluse pentru unele cazuri convenite ca fiind excepționale. Respectivele criterii de laborator constituie o listă cu metodele de laborator care pot fi utilizate pentru a susține diagnosticul într-un anumit caz, dar ele nu confirmă cazul.
CRITERIILE EPIDEMIOLOGICE ȘI LEGĂTURA EPIDEMIOLOGICĂ
Criteriile epidemiologice și legătura epidemiologică sunt considerate ca fiind îndeplinite atunci când poate fi stabilită o legătură epidemiologică. Legătura epidemiologică, în perioada de incubație, înseamnă una dintre următoarele șase: 
· transmiterea de la om la om: faptul că o persoană a avut contact cu un caz uman confirmat prin teste de laborator astfel încât să fi putut dobândi infecția; 
· transmiterea de la animal la om: faptul că o persoană a avut contact cu un animal care a fost confirmat prin teste de laborator ca fiind infectat/colonizat, astfel încât să fi putut dobândi infecția; 
· expunerea la o sursă comună: faptul că o persoană a fost expusă la aceeași sursă sau vector de infecție comune ca și un caz uman confirmat; 
· expunerea la alimente/apă potabilă contaminate: faptul că o persoană a consumat alimente sau apă potabilă care au fost confirmate prin teste de laborator ca fiind contaminate sau a consumat produse potențial contaminate provenite de la un animal care a fost confirmat prin teste de laborator ca fiind infectat/colonizat; 
· expunerea la mediu: faptul că o persoană s-a scăldat în apă sau a avut contact cu o sursă din mediu care a fost confirmată prin teste de laborator ca fiind contaminată; 
· expunerea în laborator: faptul că o persoană a lucrat într-un laborator unde există un potențial de expunere.
O persoană poate fi considerată ca având o legătură epidemiologică cu un caz confirmat dacă cel puțin un caz din lanțul de transmitere este confirmat prin teste de laborator. În cazul unui focar epidemic de infecții transmise pe cale fecal-orală sau aeriană, lanțul de transmitere nu trebuie să fie neapărat stabilit pentru a considera un caz ca având legătură epidemiologică.
Cazurile sunt clasificate ca „posibil”, „probabil” și „confirmat”. Perioadele de incubație pentru boli sunt redate în informațiile suplimentare pentru a facilita evaluarea legăturii epidemiologice.
CAZ POSIBIL
Un caz posibil înseamnă un caz clasificat ca posibil în scopul raportării. De obicei este un caz care îndeplinește criteriile clinice, astfel cum sunt descrise în definiția de caz, fără să existe dovezi epidemiologice sau de laborator pentru boala în cauză. Definirea unui caz ca posibil comportă sensibilitate mare și specificitate mică. Ea permite descoperirea majorității cazurilor, însă în această categorie vor fi incluse câteva cazuri fals pozitive. 
CAZ PROBABIL
Un caz probabil înseamnă un caz clasificat ca probabil în scopul raportării. De obicei este un caz care îndeplinește criteriile clinice și are o legătură epidemiologică, astfel cum sunt descrise în definiția de caz. Testele de laborator pentru cazurile probabile sunt specificate numai pentru anumite boli.
CAZ CONFIRMAT
Un caz confirmat înseamnă un caz clasificat ca fiind confirmat în scopul raportării. Cazurile confirmate sunt confirmate prin teste de laborator și pot sau nu să îndeplinească criteriile clinice, astfel cum sunt descrise în definiția de caz.
Definirea unui caz ca fiind confirmat comportă specificitate mare și sensibilitate redusă prin urmare, majoritatea cazurilor înregistrate vor fi cazuri veritabile, deși unele nu vor fi identificate.
Criteriile clinice pentru anumite boli nu surprind faptul că multe cazuri acute sunt asimptomatice (de exemplu, hepatitele A, B, C, campilobacterioza, salmoneloza), deși aceste cazuri pot să prezinte importanță din perspectiva sănătății publice la nivel național.
Cazurile confirmate se încadrează în una dintre cele trei subcategorii menționate mai jos. Ele vor fi alocate uneia dintre respectivele subcategorii în cursul analizei datelor utilizându-se variabilele colectate în contextul culegerii informațiilor cu privire la caz.
CAZ CONFIRMAT PRIN TESTE DE LABORATOR CARE ÎNDEPLINEȘTE CRITERIILE CLINICE
Cazul îndeplinește criteriile de laborator pentru confirmarea cazului și criteriile clinice incluse în definiția de caz.
CAZ CONFIRMAT PRIN TESTE DE LABORATOR CU ÎNDEPLINIREA CRITERIILOR CLINICE NECUNOSCUTĂ
Cazul îndeplinește criteriile de laborator pentru confirmarea cazului, dar nu există nicio informație disponibilă privind îndeplinirea criteriilor clinice (de exemplu, doar raportul de la laborator).
CAZ CONFIRMAT PRIN TESTE DE LABORATOR CARE NU ÎNDEPLINEȘTE CRITERIILE CLINICE 
Cazul îndeplinește criteriile de laborator pentru confirmarea cazului, dar nu îndeplinește criteriile clinice din definiția de caz sau este asimptomatic. 

	5. Fundamentarea economico-financiară:

	Aplicarea ordinului va fi efectuată în limita bugetelor și statelor existente și nu necesită resurse umane și alocări suplementare din bugetul de stat.

	6. Modul de încorporare:

	Urmare aprobării  ordinului  nu va fi necesară modificarea și/sau completarea altor acte normative.

	7. Avizarea și consultarea publică a ordinului:

	În conformitate cu prevederile art. 32 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative și pct.
190 din Regulamentul Guvernului, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 610/2018 proiectul de ordin este pentru avizare și expertizare în modul stabilit.
În scopul respectării prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparența în procesul decizional,
proiectul va fi plasat pe pagina web oficială a Ministerului Sănătății www.ms.gov.md, compartimentul Transparența decizională și pe www.particip.gov.md pentru consultări publice. 
Totodată în temeiul pct. 34, subpct. 10), din Regulamentul cu privire la planificarea, elaborarea, aprobarea, implementarea, monitorizarea și evaluarea documentelor de politici publice, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 386/2020 proiectul a fost coordonat privind calitatea și conformitatea de către Cancelaria de Stat, Ministerul Finanțelor și Ministerul Justiției.

	8. Constatările expertizei anticorupție. 

	Proiectul  de ordin nu necesită a fi supus expertizei anticorupție.

	9. Constatările expertizei de compatibilitate

	Proiectul  de ordin conține norme privind armonizarea legislației naționale cu legislația Uniunii Europene și  este compatibil.  

	10. Constatările expertizei juridice

	În temeiul art. 34 și 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul  de ordin  va fi supus expertizei juridice.





Secretar de stat                                                               	Svetlana NICOLAESCU


