
Notă informativă
privind aprobarea Programului național pentru supravegherea și combaterea 
rezistenței la antimicrobiene pentru anii 2023-2027

	1. Denumirea autorului proiectului

	Ministerul Sănătății de comun cu Agenția Națională pentru Sănătate Publică

	2. Condițiile ce au impus elaborarea proiectului Hotărârii Guvernului

	Rezistența antimicrobiană (în continuare – RAM) reprezintă o problemă prioritară la nivel global. Conform Organizației Mondiale a Sănătății (OMS), RAM a atins cote alarmante în multe regiuni ale lumii. Au fost observate niveluri crescute ale RAM la bacteriile asociate cu numeroase infecții comune (de exemplu, infecții ale tractului urinar, pneumonie, tuberculoză și gonoree) în toate regiunile OMS. De asemenea, crește și rezistența la medicamentele antivirale, precum şi la cele utilizate pentru tratarea HIV, antimalarice, antifungice și alte categorii de medicamente.
RAM este o povară socială și economică gravă cauzând anual 25 mii de decese în Uniunea Europeană (în continuare - UE) și 700 mii de decese la nivel mondial, iar lipsa acțiunilor ar putea cauza milioane de decese la nivel mondial. Potrivit estimărilor, RAM vor cauza mai multe decese decât cancerul, până în 2050. 	
RAM determină creșterea perioadei, complexității și respectiv, a costurilor tratamentelor, la nivelul UE se estimează că RAM implică 1,5 miliarde EUR anual sub formă de costuri medicale. Banca Mondială a avertizat că, până în 2050, infecțiile rezistente la antimicrobiene ar putea cauza daune economice globale echivalente cu cele produse de criza financiară din 2008. 
Măsurile adoptate la nivel global includ Declarația Politică a Organizației Națiunilor Unite din 2016 privind RAM și Planul de acțiune globală al OMS din 2015 privind RAM, care a fost adoptat ulterior de Organizația Mondială pentru Sănătatea Animalelor (OIE) și de Organizația Națiunilor Unite pentru Alimentație și Agricultură (FAO). Problema RAM a fost, de asemenea, abordată în cadrul forumurilor G7 și G20, iar combaterea RAM necesită o abordare unică consolidată în baza principiul acceptat la nivel global „O singură sănătate” (One Health).
La nivel UE aspectele critice privind rezistența antimicrobiană sunt prevăzute în Planul de acțiune al UE pentru o singură sănătate împotriva rezistenței antimicrobiene. Pentru realizarea prevederilor planului de acțiuni au fost aprobate Directiva UE 2020/1729 din 17 noiembrie 2020 privind monitorizarea și raportarea rezistenței la antimicrobiene a bacteriilor zoonotice și comensale. Reducerea numărului de infecții rezistente la antimicrobiene este de asemenea un obiectiv prevăzut în programul EU4Health (2021-2027). Totodată Comisia Europeană a adoptat, de asemenea, Ghiduri UE privind utilizarea prudentă a antimicrobienelor în sănătatea umană și animală.
În contextul reținerii fenomenului de RAM în Republica Moldova există un angajament politic și inițiative fundamentate în Legea nr.10 din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat a sănătăţii publice, Strategia națională de sănătate publică pentru anii 2014-2020 (Hotărârea Guvernului nr. 1032 din 20 decembrie 2013). 
În Republica Moldova, RAM este definită ca problemă specială de sănătate publică, determinată de creșterea continuă a rezistenței agenților cauzali la antimicrobiene, fiind parte componentă a sistemului național de supraveghere epidemiologică a bolilor transmisibile și evenimentelor de sănătate publică. Astfel PN RAM vor reduce impactul negativ al acesteia asupra economiei și, prin urmare, pot fi considerate o contribuție la creșterea economică, la bugetele de asistență medicală, prin reducerea costurilor de asistență medicală și la o populație productivă și sănătoasă.
PN RAM este elaborat în conformitate cu prevederile Legii ocrotirii sănătății nr. 411/ 1995, Legii nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sănătății publice. Programul este aliniat direcțiilor de intervenții stabilite în Strategia Națională de Dezvoltare, Moldova Europeană 2030 și Strategia Națională de Sănătate, Sănătatea 2030, care abordează bolile infecțioase ca o problemă de prioritate majoră și stabilesc obiective pentru reducerea poverii bolilor transmisibile prin acțiuni de prevenire a îmbolnăvirilor, protecția și promovarea sănătății. 
Totodată PN RAM va contribui la atingerea obiectivelor globale de dezvoltare durabilă (ODD) și în esență prin acțiune directă la ODD 3: „Asigurarea unei vieți sănătoase și promovarea bunăstării tuturor la orice vârstă”. 

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

	Programul național de pentru supravegherea și combaterea rezistenței la antimicrobiene pentru anii 2023-2027 nu transpune actele Uniunii Europene. 
Totodată, Programul este aliniat la Planul de Acțiuni al UE „O singură sănătate” împotriva rezistenței la antimicrobiene din 2017.
În iulie 2022, Comisia Europeană a identificat RAM ca una dintre ele trei amenințări prioritare la adresa sănătății publice în UE. În aprilie 2023, Comisia Europeană a adoptat o propunere de recomandare a consiliului privind intensificarea acțiunilor UE de combatere a rezistenței la antimicrobiene în cadrul unei abordări de  tip „O singură sănătate”.
Este relevant în contextul parcursului European al Republicii Moldova și a progresului pe calea aderării, fiind parte a pachetului de extindere.

	4. Principalele prevederi și elemente noi ale Hotărârii Guvernului

	Program Național pentru supravegherea și combaterea rezistenței la antimicrobiene pentru anii 2023-2027 reprezintă politica sectorială a Ministerului Sănătății în domeniul prevenirii și controlului bolilor transmisibile și rezistenței la antimicrobiene. 
Prezentul Program prevede o abordare complexă a măsurilor, care au ca scop susținerea interacțiunilor Guvernului şi societății, în vederea îmbunătățirii semnificative a sănătății şi bunăstării populației, reducerii inechităților în domeniul sănătății, consolidării sănătății publice. 
1. Obiectivul general 1. Creșterea gradului de conștientizare privind rezistența la antimicrobiene  a populației generale și a profesioniștilor din sănătatea umană și animală către anul 2027: 
Obiectiv specific 1.1 Dezvoltarea materialelor informativ-explicative, orientate către populația generală și populația din grupurile vulnerabile, către anul 2027.
Obiectiv specific 1.2 Integrarea domeniului rezistenței la antimicrobiene în programele de fortificare profesională, în sectorul sănătății umane și animale, agricol și mediu, către anul 2027.
Obiectiv specific 1.3  Realizarea cercetărilor, inclusiv a celor aplicative, pentru dezvoltarea și evaluarea intervențiilor multisectoriale pe domeniul  rezistenței la antimicrobiene, către anul 2027. 
2. Obiectivul general 2. Consolidarea capacităților naționale și mecanismelor de coordonare și elaborarea de politici în sectorul uman, veterinar și agricol, pentru accelerarea răspunsului intersectorial în combaterea rezistenței la antimicrobiene precum și pentru prevenirea şi controlul infecțiilor în instituțiile medicale și din domeniul veterinar, până în anul 2027:
Obiectiv specific 2.1 Instituirea Consiliului național intersectorial și comitetelor tehnice sectoriale de coordonare a activităților de supraveghere și combatere a rezistenței la antimicrobiene cu atribuirea MS rolului de coordonator, către sfârșitul anului 2023.
Obiectiv specific 2.2 Eficientizarea mecanismelor de coordonare, comunicare şi colaborare intersectorială și pledoarie pentru sporirea vigilenței și a măsurilor de redresare a situației privind rezistența antimicrobiană, către sfârșitul anului 2025.
Obiectiv specific 2.3 Fortificarea rețelei naționale de laborator pentru supravegherea rezistenței la antimicrobiene pe segmentele uman, veterinar și agricol și asigurarea accesului la servicii de diagnosticare adecvate în conformitate cu metodologia internațională standardizată, către anul 2027.
Obiectiv specific 2.4 Consolidarea capacităților naționale în domeniul supravegherii și controlului bolilor infecțioase, prevenirii și controlului infecțiilor asociate asistenței medicale (IAAM), prin intervenții bazate pe dovezi, către anul 2027. 
Obiectiv specific 2.5 Consolidarea capacităților naționale în domeniul de prevenire și control al infecțiilor în domeniul veterinar și agricol privind rezistența la antimicrobiene către anul 2027.
3. Obiectivul general 3. Consolidarea  mecanismelor de introducere pe piață, prescriere și eliberare a preparatelor antimicrobiene în sectorul uman, veterinar și agricol în conformitate cu standardele naționale și internaționale, pentru prevenirea şi controlul rezistenței la antimicrobiene, către anul 2027.
Obiectiv specific 3.1 Armonizarea legislației naționale la standardele UE și dezvoltarea mecanismelor de implementare a cadrului normativ de reglementare a utilizării antimicrobienelor de uz uman și veterinar, către anul 2026.
Obiectiv specific 3.2 Fortificarea procedurilor de autorizare privind plasarea pe piață și monitorizarea consumului de antimicrobiene de uz uman și veterinar și încurajarea procesului de achiziționare centralizată a antimicrobienelor de uz uman şi veterinar, către anul 2026.
Obiectiv specific 3.3 Monitorizarea  circulației pe piață a antimicrobienelor destinate consumului în domeniul uman, veterinar și agricol și microorganismelor rezistente circulante la om, animale și în produsele alimentare de origine animală și furaje, în special, celor comune omului, către anul 2026.
Obiectiv specific 3.4  Dezvoltarea şi promovarea programelor de monitorizare a consumului de antimicrobiene, inclusiv la nivel de instituții medicale pentru prescrierea rațională a antimicrobienelor, către anul 2027.

	5. Fundamentarea economico-financiară:

	    Implementarea Program Național pentru supravegherea și combaterea rezistenței la antimicrobiene pentru anii 2023-2027, va implica mijloace financiare aprobate anual în bugetul public național, precum și din alte surse, conform legislației.
Costul estimativ pentru realizarea Programului Național pentru Supravegherea și combaterea rezistenței la antimicrobiene pentru anii 2023-2027 constituie 41470,30 mii lei, inclusiv 33624,85 mii lei sunt surse alocate din bugetul de Stat), care au o acoperire financiară conform Legii bugetului de stat pentru anul 2023, cât și Cadrul Bugetar pe Termen Mediu pentru anii 2024-2026. 
Totodată 6107,2 mii lei din contul  FAOAM iar 2278,25 mii lei vor fi acoperite din asistența externă. Resursele financiare distribuite pe ani și pe obiective sunt expuse în tabelul de mai jos (sumele sunt indicate în mii lei): 
	Nr. d/o
	Obiectivele specifice
	Prognoza pe ani, mii lei
	TOTAL GENE-RAL
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	TOTAL GENERAL
	567.05
	4431.00
	19630.45
	9598.25
	7243.55
	41470.30
	33624.85
	6107.20
	2278.25
	

	 
	Total Obiectiv general 1
	453.05
	1928.50
	17147.45
	6879.75
	4586.55
	30995.30
	23827.85
	6107.20
	1600.25
	

	1
	OS 1.1   Armonizarea legislației naționale la standardele UE și dezvoltarea mecanismelor de implementare a cadrului normativ de reglementare a utilizării antimicrobienelor de uz uman și veterinar, către anul 2025.
	0.00
	0.00
	0.00
	51.00
	51.00
	102.00
	102.00
	0.00
	0.00
	

	2
	OS 1.2  Eficientizarea mecanismelor de comunicare şi colaborare intersectorială și pledoarie pentru sporirea vigilenței și implementarea măsurilor de redresare a situației privind rezistența antimicrobiană, către sfârșitul anului 2023.
	85.00
	173.25
	34.00
	2490.25
	173.25
	2955.75
	2490.25
	0.00
	465.50
	

	3
	OS 1.3  Fortificarea rețelelor naționale de laborator pentru supravegherea rezistenței la antimicrobiene pe segmentele  uman, veterinar și agricol și asigurarea accesului la servicii diagnostice adecvate în conformitate cu metodologia internațională standardizată, către anul 2027.
	368.05
	1647.25
	2259.25
	1810.00
	2378.20
	8462.75
	8000.00
	0.00
	462.75
	

	4
	OS 1.4 Consolidarea capacităților naționale în domeniul supravegherii și reducerii incidenței bolilor infecțioase, prevenirii și controlului IAAM, prin intervenții bazate pe dovezi, către anul 2027.
	0.00
	40.00
	14582.20
	1241.00
	781.00
	16644.20
	10463.00
	6107.20
	74.00
	

	5
	OS 1.5 Consolidarea capacităților naționale în domeniul prevenire și control al infecțiilor în domeniul veterinar și agricol privind rezistența antimicrobiană către anul 2027.
	0.00
	68.00
	272.00
	1287.50
	1203.10
	2830.60
	2772.60
	0.00
	598.00
	

	 
	Total Obiectiv general 2
	114.00
	2426.00
	2432.00
	2642.00
	2606.00
	10220.00
	9542.00
	0.00
	678.00
	

	6
	OS 2.1   Dezvoltarea programelor informativ-explicative, orientate către populația generală și populația din grupurile vulnerabile, către anul 2027.
	114.00
	426.00
	432.00
	302.00
	606.00
	1880.00
	1202.00
	0.00
	678.00
	

	7
	OS 2.2  Integrarea domeniului rezistenței la antimicrobiene în programele de formare profesională, educație, perfecționare în sectorul sănătății umane și animale, agricol și mediu, către anul 2027.
	0.00
	0.00
	0.00
	0.00
	0.00
	0.00
	0.00
	0.00
	0.00
	

	8
	OS 2.3   Realizarea cercetărilor, inclusiv a celor aplicative, pentru dezvoltarea și evaluarea intervențiilor care vor reține dezvoltarea și răspândirea rezistenței la antimicrobiene în diferite sectoare, către anul 2027.
	0.00
	2000.00
	2000.00
	2340.00
	2000.00
	8340.00
	8340.00
	0.00
	0.00
	

	 
	Total Obiectiv general 3
	0.00
	76.50
	51.00
	76.50
	51.00
	255.00
	255.00
	0.00
	0.00
	

	9
	OS 3.1 Fortificarea procedurilor de autorizare privind plasarea pe piață și monitorizarea consumului de antimicrobiene de uz uman și veterinar și încurajarea procesului de achiziționare centralizată a antimicrobienelor de uz uman şi veterinar, către anul 2026.
	0.00
	76.50
	51.00
	76.50
	51.00
	255.00
	255.00
	0.00
	0.00
	

	10
	OS 3.2  Monitorizarea de stat a circulației pe piață a antimicrobienelor destinate consumului în domeniul uman, veterinar și agricol și microorganismelor rezistente circulante la om, animale și în produsele alimentare de origine animală și furaje, în special, celor comune omului, către anul 2026.
	0.00
	0.00
	0.00
	0.00
	0.00
	0.00
	0.00
	0.00
	0.00
	

	11
	OS 3.3   Dezvoltarea şi promovarea programelor de monitorizare a consumului de antimicrobiene la nivel de instituții medicale spitalicescești pentru prescrierea rațională a antimicrobienelor în baza rezultatelor microbiologice, către anul 2027.
	0.00
	0.00
	0.00
	0.00
	0.00
	0.00
	0.00
	0.00
	0.00
	




	Sumele calculate și distribuite pentru obiectivele preconizate sunt prezentate și argumentate în
Planul de acțiuni al Programului Național pentru supravegherea și combaterea rezistenței la antimicrobiene pentru anii 2023-2027. 
Acțiunile care țin de elaborarea și implementarea cadrului legislativ și de reglementare vor fi realizate nemijlocit de către autoritățile  implicate și nu vor condiționa costuri suplimentare celor prevăzute în bugetul de stat. 
Suplimentar, menționăm faptul că unele acțiuni reprezintă o platformă pentru a atrage donatori interesați în implementarea conceptului european de management integrat al frontierelor. Astfel, atragerea surselor externe pentru realizarea acțiunilor din Plan se va face cu respectarea prevederilor Hotărârii Guvernului nr. 377/2018 cu privire la reglementarea cadrului instituțional și mecanismului de coordonare și management al asistenței externe.

	6. Modul de încorporare:

	Urmare a aprobării Programului Național pentru supravegherea și combaterea rezistenței la antimicrobiene pentru anii 2023-2027 nu este necesară modificarea și adoptarea de acte normative noi în scopul implementării prevederilor în cauză. 

	7. Avizarea și consultarea publică a proiectului:

	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 se înaintează pentru avizare și expertizare în modul stabilit.
În scopul respectării prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparența în procesul decizional,
proiectul a fost plasat pe pagina web oficială a Ministerului Sănătății www.ms.gov.md, compartimentul Transparența decizională și pe www.particip.gov.md pentru consultări publice și poate fi accesat la linkul (https://particip.gov.md/ro/document/stages/proiectul-hotararii-guvernului-cu-privire-la-aprobarea-programului-national-pentru-supravegherea-si-combaterea-rezistentei-antimicrobiene-pentru-anii-2023-2027/10357) 
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 urmează să fie coordonat privind calitatea și conformitatea de către Cancelaria de Stat și Ministerul Finanțelor.

	8. Constatările expertizei anticorupție. 

	Proiectul în cauză nu necesită a fi supus expertizei anticorupție.

	9. Constatările expertizei de compatibilitate

	Proiectul în cauză nu conține norme privind armonizarea legislației naționale cu legislația Uniunii
Europene și nu necesită a fi supus expertizei de compatibilitate.

	10. Constatările expertizei juridice

	Proiectul în cauză va fi supus expertizei juridice.






		Ministru                                                                                     Ala NEMERENCO


