IP ,,Unitatea de Coordonare, Implementare si Monitorizare a Proiectelor in Domeniul Sanatatii”

TERMENI DE REFERINTA

pentru contractarea serviciilor de consultanti in vederea elaboririi caietelor de sarcini
pentru Sistemul Informational ,,Registrul National al Gravidelor” si Sistemul
Informational ,,Registrul Boli Rare”

1. CONTEXT GENERAL

Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova implementeaza Programul national de digitalizare si
inovare in sanatate pe anii 2025-2030, care prevede modernizarea infrastructurii digitale a sistemului
de sanatate si alinierea acesteia la cerintele si standardele europene din domeniul sanatatii digitale.

Angajamentele asumate de Republica Moldova in procesul de aderare la Uniunea Europeana, inclusiv
cele care rezultd din Regulamentul (UE) 2025/327 privind Spatiul European al Datelor privind
Sanatatea (EHDS), impun un ecosistem digital coerent, interoperabil, securizat si guvernat unitar. Un
astfel de ecosistem presupune, intre altele, evidente nationale fiabile, construite pe principiul
introducerii unice a datelor si al reutilizarii lor.

In acest scop, Ministerul Sinititii a elaborat, in forma de proiect de lucru pentru consultare
documentele de initiere pentru doua sisteme informationale noi: Sistemul Informational ,,Registrul
national al gravidelor” (SI RG) si Sistemul Informational ,,Registrul Boli Rare” (SI RBR).

SI RG este proiectat ca o resursd de evidentd si monitorizare a sarcinilor, de la luarea gravidei in
evidenta pand la consemnarea rezultatului sarcinii. Informatiile despre sarcind sunt in prezent
fragmentate intre asistenta medicald primara, serviciile specializate si prestatorii privati, iar aceleasi
date pot fi inscrise de mai multe ori, in fisa personald a gravidei si in carnetul medical perinatal. SI
RG urmaireste continuitatea evidentei, identificarea sarcinilor fara rezultat documentat, evitarea
raportarilor duble si furnizarea datelor pentru monitorizarea sanatétii materne.

SI RBR este proiectat ca resursa nationala pentru evidenta persoanelor, cu diagnostice din categoria
bolilor rare. Informatiile se afld in prezent la institutii diferite, iar unele diagnostice nu pot fi reflectate
suficient de specific prin codificarea utilizatd curent. SI RBR urmareste identificarea unica a cazurilor
raportate, standardizarea codificarii diagnosticului, evidenta unui set minim de informatii despre
investigatii, tratament si nevoi de servicii, precum si producerea datelor necesare politicilor,
planificarii serviciilor si cercetarii permise de lege.

Registrele nu substituie consultatia medicald, dosarul clinic si decizia profesionald a medicului.
Registrele vor functiona in ecosistemul informational al sanatatii, Dosarul Electronic de Sanatate
(DES). Pozitionarea celor doua registre in raport cu arhitectura tintd DES, ca subsisteme, componente
sau sisteme interoperabile, va fi analizata in cadrul serviciilor care fac obiectul prezentului contract si
va fi reflectata 1n caietele de sarcini.

Cadrul strategic si normativ relevant pentru realizarea misiunii include, fara a se limita la: Legea
ocrotirii sanatatii nr. 411/1995, Legea nr. 467/2003 cu privire la informatizare si la resursele
informationale de stat, Legea nr. 71/2007 cu privire la registre, Legea nr. 142/2018 cu privire la



schimbul de date si interoperabilitate, Legea nr. 195/2024 privind protectia datelor cu caracter
personal si Regulamentul (UE) 2016/679 (GDPR), Hotararea Guvernului nr. 586/2017, Hotararea
Guvernului nr. 166/2024 cu privire la aprobarea Programului national privind bolile rare pentru anii
2024-2028, Hotararea Guvernului nr. 556/2025 privind aprobarea Programului National de
Digitalizare si Inovatie in Sanatate 2025-2030, Regulamentul (UE) 2025/327 (EHDS), Directiva (UE)
2022/2555 (NIS2), Legea nr. 48/2023 privind securitatea cibernetica si Hotararea Guvernului nr.
562/2025, Legea nr. 131/2015 privind achizitiile publice si actele normative subordonate, Hotararea
Guvernului nr. 544/2019 privind avizarea de catre Agentia de Guvernare Electronicd a documentatiei
de achizitie a produselor si serviciilor din domeniul tehnologiei informatiei, Hotararea Guvernului nr.
211/2019 (MConnect), Hotararea Guvernului nr. 128/2014 (MCloud). Actele normative se aplica in
redactia in vigoare.

1.1. Justificarea contractului

Lansarea procedurilor de achizitie pentru dezvoltarea celor doud registre nationale necesita caiete de
sarcini complete, coerente si verificabile, care sa stabileascd scopul si limitele fiecarui registru,
cerintele functionale si nefunctionale, modelul de date, interoperabilitatea, securitatea, conditiile de
pilotare si de receptie.

Analiza documentelor de lucru disponibile evidentiaza necesitatea:

= Analizei necesitatilor si propunerii solutiei pentru fiecare registru, pornind de la documentele
de lucru disponibile si de la consultari, formulate ca cerinte detaliate, clare, trasabile si neutre
din punct de vedere tehnologic;

* [Inventarierii formularelor, raportdrilor, nomenclatoarelor si sistemelor existente de la care
registrele vor prelua date sau pe care le vor completa, pentru a evita introducerea repetatd a
informatiilor;

= Definirii seturilor de date, a regulilor de validare si a indicatorilor, impreuna cu institutiile care
vor furniza si vor utiliza datele;

= C(Clarificarii aspectelor ramase deschise in documentele de lucru si a formularii lor ca decizii
pentru Ministerul Sanatatii, astfel Incat caietele de sarcini sa nu depinda de ipoteze nevalidate;

= Corelarii registrelor cu arhitectura tinta DES si cu serviciile guvernamentale partajate, inclusiv
MConnect;

= Definirii conditiilor de pilotare, de evaluare a rezultatelor si de extindere etapizata;

» Asigurdrii conformitétii documentatiei de achizitie cu cadrul normativ aplicabil, inclusiv cu
cerintele de protectie a datelor privind sanatatea.

Autoritatea Contractanta este IP ,,Unitatea de Coordonare, Implementare si Monitorizare a Proiectelor
in Domeniul Sanatatii” (IP UCIMP DS), responsabild de organizarea procedurii de achizitie si de
administrarea contractului.

Beneficiarul institutional al serviciilor este Ministerul Sénatatii al Republicii Moldova, care asigura
coordonarea strategicd, furnizarea informatiilor si documentatiei necesare, implicarea institutiilor
relevante, precum si validarea si aprobarea livrabilelor.



2. OBIECTIVE

2.1. Obiectivul general

Obiectivul general al contractului este elaborarea a doud caiete de sarcini, cate unul pentru Sistemul
Informational ,,Registrul National al Gravidelor” si pentru Sistemul Informational ,,Registrul Boli
Rare”, la un nivel de detaliu care sd permita lansarea procedurilor de achizitie si dezvoltare, formularea
unor oferte comparabile si receptia livrabilelor pe baza unor criterii clare si verificabile.

Pentru fiecare registru se va elabora un caiet de sarcini distinct, va putea fi utilizat independent. Cele
doua caiete de sarcini vor avea o structurd comuna si vor fi elaborate pe baza aceleiasi metodologii si
a unui model comun de interoperabilitate. Cerintele vor fi formulate astfel incat serviciile de
dezvoltare a celor douad registre sd poata fi contractate impreuna sau separat.

2.2. Obiective specifice

Pentru atingerea obiectivului general, Prestatorul va realiza urmatoarele obiective specifice:

Obiectivul 1. Analiza situatiei existente si clarificarea cadrului de decizie.

Analiza protocoalelor nationale in vigoare, analiza formularelor, raportarilor, nomenclatoarelor si
sistemelor existente relevante pentru cele doud registre, precum si identificarea, formularea si
prezentarea Beneficiarului a aspectelor rdmase deschise in documentele de lucru, sub forma unei
matrice de decizii, cu optiuni si implicatii pentru fiecare.

Obiectivul 2. Elaborarea cerintelor functionale pentru SI RG si SI RBR.

Analiza si propunerea functionalitatilor primei etape de implementare, formulate ca cerinte
functionale clare, verificabile si trasabile, cu delimitarea functionalitatilor etapelor ulterioare si a celor
care raman 1n afara registrelor.

Obiectivul 3. Definirea modelului de date, a regulilor de validare si a indicatorilor.

Elaborarea modelului de date al fiecarui registru, a nomenclatoarelor si regulilor de codificare, a
regulilor de validare si de calitate a datelor, precum si a definitiilor si formulelor de calcul pentru
indicatori, impreuna cu institutiile responsabile.

Obiectivul 4. Definirea cerintelor de interoperabilitate, securitate si protectie a datelor.
Stabilirea cerintelor de interoperabilitate cu sistemele existente si cu serviciile guvernamentale
partajate, a cerintelor nefunctionale si de securitate cibernetica si a masurilor de protectie a datelor
privind sanatatea, in conformitate cu cadrul normativ si cu cerintele EHDS aplicabile.

Obiectivul 5. Definirea conditiilor de implementare, pilotare si achizitie.

Elaborarea cerintelor privind pregatirea si preluarea datelor existente, pilotarea, instruirea
utilizatorilor, receptia, garantia si mentenanta, precum si a structurii contractuale a achizitiei, a
criteriilor de acceptanta si a cerintelor de calificare a dezvoltatorului.



Obiectivul 6. Definitivarea caietelor de sarcini si suport pentru avizare si procedura de achizitie.

Definitivarea celor doua caiete de sarcini, pregatirea documentatiei pentru avizarea de catre Agentia
de Guvernare Electronicd, integrarea observatiilor formulate si acordarea de suport Autoritatii
Contractante si Beneficiarului in procesul de consultare si clarificare a documentatiei de achizitie.

3. SFERA SERVICIILOR SI RESPONSABILITATI

La selectie pot participa persoane fizice, in calitate de consultanti individuali, si persoane juridice,
care vor desemna expertul principal si, dupa caz, alti specialisti necesari realizirii serviciilor. in
prezentul document, ambele categorii sunt denumite ,,Prestator”. Prestatorul va demonstra capacitatea
profesionald si tehnicad necesara realizarii misiunii. Prestatorul va asigura, prin expertiza proprie sau
prin specialistii implicati, competente de analizd a proceselor clinice si operationale, definire a
cerintelor, modelare a datelor, arhitecturd informationald, interoperabilitate, securitate si protectia
datelor si documentatie tehnicd pentru achizitii IT. Activitatea se desfdsoard in coordonare cu
Ministerul Sanatatii si [P UCIMP DS. Validarea cerintelor clinice si a deciziilor institutionale si de
guvernantd apartine institutiilor competente.

3.1. Analiza situatiei existente si matricea de decizii

Prestatorul va analiza documentele de lucru privind cele douad sisteme informationale si documentele
pe care acestea se sprijind si informatiile obtinute In urma consultarilor, pentru a stabili punctul de
plecare al caietelor de sarcini.

Analiza va cuprinde cel putin:

= Protocoalele Nationale in vigoare, formularele si documentele utilizate in prezent pentru
evidenta gravidelor si a persoanelor cu boli rare, inclusiv fisa personald a gravidei, carnetul
medical perinatal, formularele de evidentd si rapoartele statistice in vigoare, cu analiza
scopului fiecarui camp, a datelor colectate repetat si a posibilitatilor de reutilizare;

= Raportdrile realizate de prestatorii de servicii medicale catre Ministerul Sanatatii, Agentia
Nationala pentru Sanatate Publicd, Compania Nationald de Asigurdri iIn Medicind, Biroul
National de Statistica si alte institutii relevante, cu identificarea celor care pot fi generate din
registre;

= Sistemele informationale si resursele existente care pot furniza sau consuma date, inclusiv cele

din asistenta medicala primara, ambulatorie si spitaliceascd, din laboratoare si din serviciile
guvernamentale;

= Nomenclatoarele, clasificatoarele si codificarile utilizate sau necesare, inclusiv
corespondentele dintre clasificarile nationale si cele internationale;

= Programele si actele normative care definesc rolul registrelor, inclusiv Programul national
privind bolile rare pentru anii 2024-2028.

= Prestatorul va documenta procesele clinice si operationale existente (AS-IS) si va propune
procesele optimizate (TO-BE), cu actorii, responsabilitatile, fluxurile informationale, punctele
de decizie si interactiunile dintre institutii si sisteme. Va identifica principalele cazuri de
utilizare (Use Cases), inclusiv situatiile alternative si de exceptie. Procesele si cazurile de
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utilizare vor fi reprezentate prin diagrame adecvate si validate cu Beneficiarul si utilizatorii
finali.

Pe baza analizei, Prestatorul va elabora matricea de decizii, care va cuprinde aspectele raimase deschise
in documentele de lucru, optiunile posibile, avantajele si limitdrile fiecareia, recomandarea
Prestatorului, institutia care decide si termenul necesar. Matricea va include cel putin:

Pentru SI RG: detinatorul si administratorul tehnic al Registrului, criteriile de intrare si iesire
din evidentd, regula transferului de responsabilitate intre prestatori, datele obligatorii si
clasificarea rezultatelor sarcinii, oportunitatea si limitele includerii datelor privind fertilizarea
in vitro si infertilitatea, formularele de evidentd, temeiul si modalitatea raportarii de catre
prestatorii privati, drepturile de acces, schimburile de date prin MConnect;

Pentru SI RBR: definitia cazului raportabil si lista codurilor, rolul Centrului de Genetica din
cadrul Institutului Mamei si Copilului si al celorlalte institutii de referinta, criteriile si dovezile
de validare, detinatorul si administratorul tehnic al Registrului, datele despre asigurare si
tratament, obligatiile prestatorilor privati, accesul la cazurile individuale, standardul de
interoperabilitate si conditiile exportului pentru cercetare.

Matricea de decizii va delimita, pentru fiecare registru, responsabilitdtile pentru guvernanta,
operare tehnica, introducere, actualizare si calitatea datelor, validare clinica, nomenclatoare si
autorizarea accesului. Prestatorul va propune o matrice RACI a responsabilitdtilor
institutionale pentru validarea de catre Beneficiar.

3.2. Caietul de sarcini pentru SI ,,Registrul national al gravidelor”

Prestatorul va elabora cerintele pentru SI RG in baza rezultatelor analizei si a documentelor de lucru
disponibile. Caietul de sarcini va acoperi, cel putin:

Functionalitatile primei etape de implementare, inclusiv identificarea gravidei si prevenirea
dublurilor, inregistrarea distinctd a fiecdrei sarcini, evidenta prestatorului responsabil de
monitorizare, actualizarea informatiilor de monitorizare, gestionarea transferurilor Intre
prestatori, evidenta sarcinilor multiple, consemnarea rezultatului sarcinii, notificarile
operationale, controlul calitatii si rectificarea datelor, listele de lucru, rapoartele si indicatorii,
administrarea accesului si auditul operatiunilor;

Regulile pentru situatiile speciale: persoane farda IDNP si identificator temporar unic, sarcini
multiple, monitorizare concomitentd la mai multi prestatori, transfer neconfirmat, rezultat
necunoscut, evenimente produse 1n afara térii, corectarea datelor eronate;

Distinctia dintre starea sarcinii, situatia monitorizarii si starea de validare a inregistrarii, astfel
incat lipsa unei actualizari sau un transfer neconfirmat sd nu fie interpretate automat drept

Setul minim de date, cu definitia, formatul, sursa, caracterul obligatoriu sau optional, regulile
de validare si responsabilul actualizarii pentru fiecare element, si delimitarea clard a datelor
clinice suplimentare care se includ doar dupa analiza necesitatii si a temeiului juridic;

Indicatorii registrului, definiti impreuna cu Ministerul Sanatatii, Institutul Mamei si Copilului,
Agentia Nationald pentru Sanatate Publica si alte institutii relevante, cu formula de calcul,
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sursele, perioada de referinta, categoriile de dezagregare si regulile de validare, cu
diferentierea numarului de persoane, de sarcini si de copii ndscuti;

Functionalitatile etapelor ulterioare identificate in cadrul analizei, descrise distinct $i in limita
necesara pentru ca arhitectura sa le permitd, fara a le include in prima etapa de achizitie.

3.3. Caietul de sarcini pentru SI ,,Registrul boli rare”

Prestatorul va elabora cerintele pentru SI RBR in baza rezultatelor analizei validate si a documentelor
de lucru disponibile. Caietul de sarcini va acoperi, cel putin:

Functionalitatile primei etape de implementare, inclusiv identificarea pacientului si prevenirea
dublurilor, inregistrarea cazului de boala rard, codificarea diagnosticului, gestionarea
verificdrii si validarii inregistrarilor, consemnarea confirmdrii sau infirmarii diagnosticului,
actualizarea si urmadrirea cazului, evidenta prestatorului responsabil de urmadrire, evidenta
sinteticd a tratamentului si a nevoilor de servicii, notificarile operationale, controlul calitatii,
listele de lucru, rapoartele si indicatorii, administrarea nomenclatoarelor si a drepturilor de
acces;

Cerintele privind codificarea diagnosticului prin ORPHACODE si corespondentele cu
clasificarile aplicabile In Republica Moldova, inclusiv sursa oficiala si versiunea utilizata,
regulile de actualizare, tratamentul codurilor retrase, inlocuite sau insuficient de specifice si al
cazurilor fard diagnostic determinat, cu pastrarea codificarii istorice;

Separarea clara a trei dimensiuni: certitudinea diagnosticului, stabilitd de personalul medical
competent, starea de validare a Inregistrarii, determinatd prin verificarea completitudinii si
coerenteli, si situatia urmaririi pacientului;

Setul de date organizat pe categorii, cu definitia, formatul, sursa, caracterul obligatoriu sau
optional, regulile de validare si responsabilul actualizarii pentru fiecare element, cu marcarea
explicitd a datelor aproximative sau necunoscute;

Indicatorii registrului, cu diferentierea persoanelor de cazuri si a diagnosticelor confirmate de
cele aflate in investigare, criteriile de includere si excludere, regulile de reducere a riscului de
reidentificare pentru grupurile foarte mici si conditiile de furnizare a datelor pentru cercetare;

Functionalitatile etapelor ulterioare identificate in cadrul analizei, descrise distinct gi in limita
necesara pentru ca arhitectura sa le permita.

Pentru ambele registre, Prestatorul va formula fiecare cerintd functionald astfel incat sa includa un
identificator unic, nivelul de prioritate, criteriul de acceptare si trasabilitatea catre necesitatea
identificata 1n analiza si catre procesul pe care il sustine.

Pentru ambele registre, Prestatorul va elabora descrierea structuratd a cazurilor de utilizare (Use

Cases), corespunzatoare proceselor si functionalitatilor identificate. Fiecare caz va indica, dupd caz:
obiectivul, actorii, preconditiile, declansatorul, fluxul principal, fluxurile alternative, exceptiile,
regulile aplicabile, datele utilizate sau produse si rezultatul asteptat. Cazurile de utilizare vor fi
corelate cu identificatorii cerintelor functionale, rolurile si drepturile de acces, modelul de date si
scenariile de testare. Detalierea va permite ofertarea, dezvoltarea si verificarea functionalitatilor fara



a impune tehnologie sau implementare nejustificatd; nu este necesard descrierea separata a fiecarui
element minor de interfata.

Ambele caiete de sarcini vor respecta o structurd minima obligatorie identica (cuprins-cadru comun),
stabilitd si aprobatd de Beneficiar la etapa Notei metodologice (L1), astfel incat caietele pentru SI RG
si ST RBR s aiba aceeasi arhitecturd de capitole, iar cerintele sa fie comparabile si trasabile intre cele
doua registre.

3.4. Modelul de date, interoperabilitatea si pozitionarea fata de DES

Prestatorul va elabora modelul informational al fiecarui registru si va defini cerintele de

interoperabilitate, urmarind reutilizarea datelor existente si evitarea formularelor si fluxurilor noi
acolo unde datele sunt deja disponibile.

Prestatorul va analiza si va defini, pentru fiecare registru:

Pozitionarea in raport cu arhitectura tinta DES, in calitate de subsistem, componenta sau sistem
informational extern interoperabil, cu argumentarea solutiei propuse si cu identificarea relatiei
cu DES;

Matricea integrarilor, care va indica sistemele participante, scopul schimbului, categoriile de
date, sursa autoritativa, directia schimbului, mecanismul de interoperabilitate, frecventa sau
evenimentul declansator, temeiul juridic si cerintele de securitate si disponibilitate;

Analiza utilizarii, potrivit necesitatii si cadrului aplicabil, a Platformei de interoperabilitate
MConnect si a serviciilor guvernamentale partajate relevante, precum MPASS, MSIGN,
MLOG, MNOTIFY si MCLOUD, cu justificarea tehnica si functionald pentru orice abordare
diferita;

Identificarea persoanei, a institutiei medicale si a profesionistilor medicali prin sursele
automate disponibile;

Evaluarea si justificarea utilizarii standardelor relevante, inclusiv HL7 FHIR pentru schimbul
de date, a terminologiilor clinice aplicabile si a cerintelor EHDS relevante, conform
calendarului de aplicare si cadrului national pentru registrele de sandatate, inclusiv la practicile
europene in materie de seturi de date comune pentru registrele de boli rare si de indicatori
perinatali;

Administrarea unitard a nomenclatoarelor si clasificatoarelor, in coordonare cu institutiile
responsabile, pentru a evita nomenclatoare paralele;

Pentru fiecare registru, Prestatorul va identifica datele care trebuie administrate in registru,
datele ce pot fi preluate automat din sisteme existente si datele ce pot fi accesate prin
interoperabilitate, evitand duplicarea stocarii si raportdrii. Se vor stabili sursele autoritative,
drepturile si obligatiile privind actualizarea si corectarea datelor, sincronizarea, solutionarea
neconcordantelor si continuitatea accesului. Caietele vor include diagrame ale fluxurilor de
date si relatia explicitd cu DES si sistemele clinice existente.



3.5. Cerinte nefunctionale, securitate si protectia datelor

Prestatorul va defini cerintele nefunctionale ale fiecarui registru pe baza unei estimari documentate
privind numarul utilizatorilor, volumele si evolutia datelor, tranzactiile si schimburile informationale,
necesarul de stocare si riscurile operationale. Cerintele vor include valori-tintd masurabile, ipoteze de
dimensionare si criterii de testare si verificare.

Performanta, disponibilitatea, scalabilitatea, continuitatea activitatii, backup si restaurarea,
inclusiv RTO si RPO;

Autentificarea individuala, autorizarea granulard, separarea rolurilor, accesul pe baza relatiei
de ingrijire si a unui temei legal valid, accesul de urgentd si, dupd caz, gestionarea
consimtdmantului;

Criptarea datelor in tranzit si in repaus, protectia interfetelor, managementul vulnerabilitatilor,

gestionarea incidentelor si separarea mediilor de dezvoltare, testare si productie;

Jurnalizarea consultarilor, introducerilor, modificarilor si exporturilor, cu pastrarea istoricului
valorilor anterioare, a autorului si a motivului modificarii;

Protectia datelor cu caracter personal privind sanatatea, inclusiv principiile minimizarii si
protectiei din faza de proiectare, termenele de pastrare, regulile de arhivare sau stergere si
cerintele privind evaluarea impactului asupra protectiei datelor;

Regulile de anonimizare, pseudonimizare si reducere a riscului de reidentificare pentru
rapoartele agregate si exporturi, inclusiv cele destinate cercetarii;

Indicatorii de calitate a datelor, formulati astfel incat sa nu fie folositi pentru evaluarea
activitatii individuale a medicilor;

Auditul de securitate, testarea de penetrare si criteriile de acceptare a rezultatelor inainte de
punerea in productie.

3.6. Pregatirea datelor existente, pilotare si instruire

Consultantul va defini cerintele privind implementarea etapizata a fiecarui registru, in conformitate
cu rezultatele analizei, si va include in caietele de sarcini:

Inventarul surselor de date existente si, dupa caz, strategia de preluare, curatare, deduplicare
si validare a datelor, cu evitarea migrarii care nu este necesara atunci cand datele pot fi accesate
din surse autoritative;

Cerintele privind planul de pilotare, inclusiv selectarea institutiilor medicale astfel incat sa fie
acoperite nivelurile de asistenta si prestatorii publici si privati, scenariile de testare, criteriile
de evaluare si conditiile de utilizare a datelor reale;

Cerintele privind raportul de pilotare, tratarea neconformitatilor si criteriile de trecere la
extinderea registrului;

Cerintele privind instruirea utilizatorilor, materialele de instruire, manualele de utilizare si de
operare si suportul In perioada de lansare;

Conditiile de garantie, mentenantd, suport tehnic si transfer de cunostinte.



3.7. Cerinte privind organizarea si pregatirea achizitiilor pentru dezvoltarea sistemelor
informationale

Prestatorul va analiza si propune optiuni privind organizarea achizitiilor pentru dezvoltarea si
implementarea celor doua sisteme informationale, tinand cont de specificul lor functional, arhitectura
nationald 1n sandtate, componentele comune, interdependentele tehnice, costurile si implementarea
etapizatd. Vor fi analizate contractarea unica, lotizarea si procedurile distincte, cu avantajele, limitarile,
riscurile si implicatiile financiare ale fiecarei optiuni. Recomandarile Prestatorului nu substituie
deciziile Autoritatii Contractante.

= Propune etapizarea dezvoltarii si implementarii fiecarui sistem, cu livrabile pentru proiectare
detaliatd, dezvoltare, integrare, testare, audit de securitate, remediere, pilotare si punere in
productie;

= Defini livrabilele obligatorii si criteriile verificabile de acceptare pentru fiecare etapa, inclusiv
conditiile de receptie functionala si tehnica, fard a substitui decizia Autoritdtii Contractante
privind platile;

* Propune indicatori de performanta si niveluri minime de servicii, inclusiv pentru garantie si
mentenanta;

* Formula cerintele privind predarea codului sursd, a documentatiei tehnice, modelelor de date
si interfetelor, portabilitatea datelor si prevenirea dependentei nejustificate de un furnizor;

= Propune criterii clare, obiective si verificabile pentru evaluarea tehnica, cu respectarea
normelor procedurii de achizitie aplicabile;

= Propune cerinte proportionale de calificare si experientad pentru potentialii dezvoltatori si
echipele lor, fard restrangeri nejustificate ale concurentei;

= FElabora estimdri fundamentate ale costurilor de dezvoltare, implementare, operare,
mentenantd si evolutie, cu evidentierea ipotezelor, volumului de lucru si datelor de piata
utilizate.

» Decizia privind organizarea achizitiilor, criteriile de calificare si evaluare, structura
contractuald si conditiile de platd revine Autoritatii Contractante, In coordonare cu
Beneficiarul, conform normelor aplicabile. Documentatia tehnica va permite dezvoltarea
registrelor atdt impreuna, cat si separat, fara dependente tehnologice sau contractuale
nejustificate.

3.8. Avizare si suport pentru procedura de achizitie

Prestatorul va pregati documentatia necesara pentru avizarea caietelor de sarcini de catre Agentia de
Guvernare Electronicd, in conformitate cu cadrul normativ aplicabil, si va acorda suport Autoritatii
Contractante si Beneficiarului pe parcursul avizarii. Va examina observatiile primite, va propune
modul de solutionare a lor si va integra modificarile acceptate.

Prestatorul va mentine o matrice de examinare si trasabilitate a observatiilor, care va indica observatia
formulata, institutia care a formulat-o, modul de solutionare, modificarea operata si, dupa caz, motivul
neacceptarii.



Prestatorul va acorda suport Autoritdtii Contractante si Beneficiarului pentru:

Organizarea consultarilor asupra caietelor de sarcini cu institutiile si partile interesate

relevante;

Pregatirea raspunsurilor la solicitérile de clarificare formulate de participantii la consultari sau

de potentialii ofertanti, in coordonare cu Autoritatea Contractanta;

Actualizarea cerintelor atunci cand, in urma clarificarilor sau consultarilor, sunt identificate
cerinte contradictorii, incomplete sau dificil de verificat, cu mentinerea trasabilitatii dintre

versiunea initiala, clarificarile furnizate si versiunea finald;

Acordarea, la solicitarea Autoritatii Contractante, a suportului tehnic de specialitate comisiei

de evaluare pentru examinarea conformitatii ofertelor tehnice.

Suportul acordat comisiei de evaluare are caracter consultativ si nu inlocuieste atributiile si
responsabilitatile legale ale membrilor comisiei.

4. LIVRABILE

Prestatorul va elabora si va prezenta urmatoarele livrabile, in limba romana:

Nr.

Livrabil

Termen de la data
contractarii (zile
lucratoare)

L1

Nota metodologica si planul de lucru detaliat, care va include metodologia de
realizare a activitatilor, inclusiv analiza AS-IS/TO-BE si documentarea
cazurilor de utilizare, structura propusa a celor doud caiete de sarcini,
calendarul activitdtilor si consultarilor, lista preliminard a institutiilor,
formularelor si sistemelor care urmeazia a fi analizate, matricea de
responsabilitdti i mecanismul de validare a livrabilelor.

4 zile

L2

Raportul de analiza a situatiei existente, care va include hartile proceselor AS-
IS/TO-BE, inventarul cazurilor de utilizare, analiza formularelor, raportarilor,
nomenclatoarelor si sistemelor existente relevante pentru cele doua registre,
pozitionarea preliminara a registrelor in raport cu DES, fluxurile de date si
matricea integrarilor preliminare, matricea preliminara a responsabilititilor
institutionale si matricea de decizii privind aspectele ramase deschise in
documentele de lucru, cu optiuni, implicatii si recomandari.

8 zile

L3

Proiectul Caietului de sarcini pentru SI ,,Registrul national al gravidelor”, care
va include procesele optimizate, cazurile de utilizare (Use Cases) cu fluxuri
principale, alternative si exceptii, cerintele functionale, modelul si setul de
date, regulile de validare si indicatorii, cerintele nefunctionale, de securitate si
protectie a datelor, cerintele de interoperabilitate, cerintele privind preluarea
datelor existente, pilotarea, instruirea, garantia si mentenanta, cu identificatori
unici, prioritati si criterii de acceptare.

18 de zile
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Termen de la data
Nr. | Livrabil contractarii (zile
lucratoare)

Proiectul Caietului de sarcini pentru SI ,,Registrul Boli Rare”, cu continut
corespunzator celui din L3, inclusiv cazurile de utilizare si scenariile de
L4 exceptie, inclusiv cerintele privind codificarea diagnosticului, matricea 28 de zile
competentelor de confirmare, regulile de reducere a riscului de reidentificare
si conditiile de furnizare a datelor pentru cercetare.

Documentatia contractuala si de achizitie comuna pentru cele doud registre:
analiza comparativd a optiunilor de achizitie si modelul recomandat de
contractare, esalonarea livrarilor si platilor, criteriile de acceptantd, indicatorii
L5 de performantd, cerintele privind codul sursd si dependenta de furnizor, grila 30 de zile
de evaluare tehnicd, cerintele de calificare a ofertantilor si a echipei
dezvoltatorului, estimarea documentatd a costurilor de dezvoltare si a
costurilor recurente.

Caietele de sarcini in versiune finald, definitivate in baza observatiilor primite

in timp util de la Beneficiar, Autoritatea Contractanta si, dupa caz, Agentia de .
Nu mai tarziu de

L Guvernare Electronicd, insotite de matricea de trasabilitate a cerintelor, .
6 ; ’ 24 decembrie 2026

matricea observatiilor si modificarilor operate, registrul deciziilor si raportul
final de activitate.

Fiecare livrabil va fi prezentat in format editabil si in format PDF. Schemele si diagramele vor fi
transmise 1n format original.

Livrabilele vor fi elaborate succesiv si corelate intre ele, iar observatiile si deciziile aprobate in cadrul
unui livrabil vor fi reflectate in livrabilele ulterioare.

Beneficiarul va examina fiecare livrabil si va formula observatii in termen de trei zile lucratoare de la
receptie. Prestatorul va integra observatiile acceptate si va prezenta versiunea revizuitd in termen de
doua zile lucratoare. Pentru fiecare livrabil, versiunea revizuita va fi insotitd de o matrice de examinare
a observatiilor, cu indicarea observatiei formulate, a modului de solutionare si a modificarii operate.

Un livrabil se considerd acceptat dupa aprobarea in scris de catre Beneficiar, acordatda numai daca
livrabilul Intruneste criteriile de acceptare prevazute mai jos. Plata se efectueazad pe baza livrabilelor
acceptate.

Un livrabil este acceptat numai daca intruneste cumulativ: (1) corespunde scopului pentru care a fost
prevazut si acopera integral continutul si rezultatele stabilite pentru livrabilul respectiv in Termenii de
referintd; (2) respecta structura minima obligatorie a caietului de sarcini si modelul aprobat; (3) fiecare
cerintd are identificator unic, prioritate, criteriu de acceptare verificabil si trasabilitate la proces/rol;
(4) este insotit de matricea de trasabilitate si de matricea de examinare a observatiilor; (5) este coerent
terminologic si necontradictoriu cu celelalte livrabile; (6) este predat in format editabil (DOCX/XLSX)
si PDF; (7) procesele si cazurile de utilizare relevante sunt documentate si validate, corelate cu
cerintele si scenariile de testare; (8) modelele de date, fluxurile si integrarile sunt coerente cu
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arhitectura propusa, iar cerintele critice sunt testabile. Acceptarea proiectelor intermediare livrabilul
(3) si livrabilul (4) nu echivaleaza cu acceptarea caietelor finale.

5. METODOLOGIA SI ORGANIZAREA ACTIVITATII

Prestatorul va desfasura activitatea in regim consultativ, cu implicarea structurata a Beneficiarului, a
institutiilor care detin sau utilizeaza datele si sistemele relevante, a specialistilor clinici si a
utilizatorilor finali.

Metodologia va asigura colectarea, analiza si validarea cerintelor intr-un mod transparent si trasabil
si va cuprinde cel putin:

= Sesiuni de lucru cu Ministerul Sanatatii, Institutul Mamei si Copilului, inclusiv Centrul de
Genetica, Agentia Nationala pentru Sanatate Publica, Compania Nationald de Asigurdri in
Medicind, Agentia de Guvernare Electronica, Serviciul Tehnologia Informatiei si Securitate
Cibernetica si alte institutii relevante;

= Consultari cu specialisti de profil, in special obstetricieni-ginecologi, medici de familie,
neonatologi, geneticieni, pediatri si specialisti din alte domenii implicate in diagnosticarea si
urmarirea bolilor rare, precum si cu coordonatorul Programului national privind bolile rare;

= Consultari cu prestatori de servicii medicale din asistenta medicald primara, ambulatorie si
spitaliceasca, publici si privati, inclusiv vizite in institutii selectate pentru analiza fluxurilor de
lucru, formularelor si necesitatilor utilizatorilor;

= Analiza documentatiei existente, inclusiv a documentelor de lucru disponibile, formularelor,
ordinelor si instructiunilor in vigoare, a rapoartelor statistice, a specificatiilor sistemelor
conexe si a documentatiei elaborate pentru DES;

= Ateliere de validare a proceselor optimizate, a cazurilor de utilizare, a modelului de date, a
cerintelor functionale, a indicatorilor, a modelului de interoperabilitate si a criteriilor de
acceptanta, organizate inainte de definitivarea livrabilelor aferente;

* Analiza comparativa a modului de organizare a registrelor similare din cel putin trei state
europene relevante, cu identificarea practicilor aplicabile contextului Republicii Moldova;

= Mentinerea trasabilitatii dintre informatiile colectate, deciziile adoptate si cerintele reflectate
in documentatie;

= Aplicarea unui mecanism intern de control al calitatii Tnainte de transmiterea fiecarui livrabil.

Prestatorul va pregati agenda si materialele necesare pentru fiecare sesiune de lucru sau atelier si va
documenta rezultatele acestora, inclusiv deciziile adoptate, observatiile formulate, aspectele ramase
deschise si actiunile convenite.

Prestatorul va desemna un punct unic de contact pentru Beneficiar si va participa la sedinte bilunare
de progres cu grupul de lucru constituit de Ministerul Sanatatii. In cadrul acestora vor fi prezentate
stadiul activitdtilor si livrabilelor, consultdrile realizate, deciziile care necesitd validarea
Beneficiarului, riscurile si blocajele identificate si activitdtile planificate pentru perioada urmatoare.
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6. CERINTE DE CALIFICARE

UCIMP DS si Ministerul Sanatitii promoveaza principiile egalitatii de sanse, incluziunii si
nediscrimindrii si incurajeaza participarea tuturor prestatorilor eligibili, fara discriminare pe criterii
de gen, identitate de gen, religie, rasa, etnie, orientare sexuala sau dizabilitate.

La selectie pot participa persoanele fizice si juridice prevazute in sectiunea 3. In cazul persoanei fizice,

cerintele privind expertul principal se aplica consultantului individual; in cazul persoanei juridice,
acestea se aplicd expertului principal desemnat. Evaluarea va viza experienta relevantd si
competentele disponibile, indiferent de denumirea functiei sau de forma juridica de organizare.

Experienta profesionala

Experientd relevantd in prestarea serviciilor de consultantd in domeniul tehnologiilor
informationale, inclusiv analizd de procese, definire de cerinte si elaborare de specificatii
tehnice sau caiete de sarcini pentru sisteme informationale complexe;

Experientd demonstrabild in proiecte de modernizare sau dezvoltare a sistemelor
informationale din sectorul public;

Experientd 1n proiecte care implica interoperabilitate intre sisteme informationale, utilizarea
serviciilor guvernamentale comune si respectarea cerintelor de securitate informational;

Experientd Tn domeniul sanatatii digitale, al registrelor sau al sistemelor informationale
medicale, constituie un avantaj.

Praguri minime masurabile: consultantul individual sau expertul principal desemnat de
persoana juridica va demonstra minimum 5 ani de experienta profesionald relevanta in analiza,
proiectarea sau specificarea sistemelor informationale complexe; acesta va demonstra
participarea la cel putin 2 proiecte comparabile de elaborare a specificatiilor
functionale/tehnice ori a caietelor de sarcini pentru sisteme complexe. Experienta in sectorul
public si in e-sdnatate, registre medicale ori sisteme clinice poate fi valorificata in evaluarea
tehnica. Experienta poate fi doveditd prin contracte, recomandari, descrieri de proiecte,
livrabile anonimizate sau alte documente verificabile.

Competente tehnice si metodologice

Capacitate demonstrata de analiza a proceselor de business;

Experientd in definirea cerintelor functionale, nefunctionale si tehnice, inclusiv a modelelor
de date, seturilor de date si regulilor de validare;

Experientd privind arhitectura sistemelor informationale, cerintele de securitate, protectia
datelor si continuitatea operationala;

Cunostinte in elaborarea documentatiei de achizitie publica IT, inclusiv specificatii tehnice si
criterii de evaluare.

In cazul persoanelor juridice, se evalueazi experienta relevanti a persoanei juridice si
calificarea specialistilor propusi; In cazul consultantilor individuali, experienta proprie si
modalitatea de asigurare a expertizei complementare. Consultantul individual va fi punctul
unic de contact, iar persoana juridica va desemna expertul principal in aceastd calitate si va
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explica modul de acoperire a competentelor de analizd functionald, modelare de date,
arhitecturd/interoperabilitate, securitate/protectia datelor si achizitii IT. Cerintele sunt aplicate
proportional, potrivit procedurii de selectie.

Cunoasterea cadrului normativ si a standardelor

» Cunoasterea cadrului normativ national relevant pentru domeniul sanatatii, protectia datelor
cu caracter personal, achizitiile publice si guvernanta IT;

» Cunoasterea standardelor si bunelor practici internationale si europene aplicabile sistemelor
informationale din domeniul sanatatii, inclusiv HL7 FHIR, terminologiile clinice si cerintele
EHDS.

Limba de lucru

= (apacitatea de a livra toate documentele si livrabilele in limba roméana;

= Cunoasterea limbii engleze constituie un avantaj pentru analiza documentatiei tehnice si a
standardelor internationale.

7. CERINTE DE RAPORTARE

Prestatorul va asigura raportarea periodica privind progresul activitatilor si elaborarea livrabilelor pe
intreaga duratd a contractului.

Prestatorul va prezenta rapoarte de progres bilunare, corelate cu sedintele de progres prevazute la pct.
5, care vor include cel putin:

= Activitatile realizate in perioada de raportare;

= Stadiul elaborarii fiecdrui livrabil, separat pentru SI RG si SI RBR;

= Consultarile, sesiunile de lucru si atelierele desfasurate;

* Principalele constatdri si decizii adoptate;

= Activitatile planificate pentru perioada urmatoare;

= Riscurile, dependentele si blocajele identificate;

= Aspectele care necesita decizia sau interventia beneficiarului;

= Eventualele abateri de la calendarul aprobat si masurile propuse pentru remediere.

La prezentarea fiecarui livrabil, Prestatorul va anexa o notd de fundamentare, care va evidentia
deciziile de fond reflectate in document, optiunile alternative analizate, argumentele care au stat la
baza solutiei propuse, aspectele care necesitad validarea Beneficiarului si dependentele fata de deciziile
institutionale 1n asteptare.

La solicitarea justificata a Ministerului Sanatatii sau a Autoritatii Contractante, Prestatorul va prezenta
informatii sau note suplimentare privind aspectele care tin de obiectul contractului, inclusiv in legatura
cu procesul de avizare a caietelor de sarcini si cu clarificarile formulate in cadrul procedurii de
achizitie.
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8. DURATA SI CONDITIILE CONTRACTULUI

8.1. Durata

Contractul se incheie pe perioadd determinata, estimatd pentru noiembrie—-decembrie 2026, cu un
calendar de executare corelat cu consultarile, deciziile institutionale si examinarea livrabilelor.
Prestatorul va propune in livrabilul (1) o estimare justificata a efortului total in zile-om, inclusiv
repartizarea pe experti si activitati, care va fi confirmatd de Autoritatea Contractanta Tnainte de
definitivarea conditiilor contractuale.

Efortul estimat in zile-om reprezintd volumul de munca al tuturor specialistilor implicati si este
distinct de termenele de livrare din tabelul de la sectiunea 4, exprimate in zile lucratoare. Calendarul
trebuie sa prevada expres intervalele de consultare, validare si revizuire. Obtinerea unui aviz extern
nu poate fi garantatd intr-un termen care nu se afla sub controlul Prestatorului.

Prestatorul va asigura disponibilitatea specialistilor necesari si participarea la sedintele tehnice,
consultdrile si atelierele de validare, potrivit planului de lucru agreat. Modalitatea concretd de
organizare a echipei si a timpului de lucru se stabileste contractual.

Contractul poate fi prelungit, in conditiile legii, in functie de performanta satisfacatoare a Prestatorului,
de disponibilitatea acestuia si de necesitatile Beneficiarului.

8.2. Locatia si modul de desfasurare

Activitatea se desfasoara in Republica Moldova. Sesiunile de lucru, atelierele de validare si sedintele
de progres se organizeaza la sediul Ministerului Sanatdtii sau la sediile institutiilor implicate.
Activitatea la distanta este acceptata pentru elaborarea documentelor, cu conditia prezentei fizice la
activitatile de consultare si validare.

8.3. Contributia Beneficiarului

* Documentatia existentd relevantd: documentele de lucru privind cele doud sisteme
informationale, formularele si instructiunile in vigoare, analizele, planurile de actiuni si
documentatia elaboratd pentru DES;

= Accesul la institutiile care detin sisteme informationale si date relevante si la personalul
acestora,

= Facilitarea consultarilor cu prestatorii de servicii medicale, cu specialistii de profil si cu
institutiile partenere;

= Adoptarea, in termenele convenite, a deciziilor necesare din matricea de decizii;
= Desemnarea grupului de lucru si a persoanei responsabile de coordonarea contractului;

= Spatiu de lucru si acces la sistemele institutionale, dupa caz.

8.4. Proprietatea intelectuala si confidentialitatea

Toate documentele, analizele si materialele elaborate in cadrul contractului sunt proprietatea
Ministerului Sanatatii si a [P UCIMP DS, care le pot utiliza, modifica si publica fara restrictii.
Consultantul va semna un angajament de confidentialitate si nu va divulga informatiile obtinute in
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cadrul contractului. Consultantul nu va solicita si nu va prelucra date cu caracter personal ale
pacientilor, analiza se va baza pe structuri de date, formulare si exemple fara date reale.

8.5. Conflictul de interese

Prestatorul va declara interesele si relatiile care pot compromite impartialitatea elaborarii caietelor de
sarcini sau pot genera avantaje concurentiale nejustificate. Autoritatea Contractantd va lua masurile
necesare pentru prevenirea conflictelor de interese si a denaturarii concurentei, in conformitate cu art.
79 din Legea nr. 131/2015 privind achizitiile publice. Participarea Prestatorului la elaborarea
documentatiei nu constituie, prin ea insasi, o interdictie de participare la procedura ulterioarda de
achizitie a serviciilor de dezvoltare. Acesta poate participa in calitate de ofertant/candidat, ofertant
asociat sau subcontractant numai daca implicarea sa in pregatirea documentatiei nu denatureaza
concurenta. In acest caz, Autoritatea Contractanti va comunica celorlalti ofertanti/candidati
informatiile transmise in contextul pregatirii documentatiei ori care decurg din aceasta participare si
va stabili termene adecvate pentru primirea ofertelor. Autoritatea Contractanta are dreptul sa excluda
Prestatorul dacd nu exista alt mijloc de asigurare a egalitatii de tratament, iar acesta nu a demonstrat
ca implicarea sa in pregatirea procedurii nu denatureaza concurenta, in conditiile art. 79 alin. (2) si

3).

Persoana fizica sau juridica implicatd direct in verificarea si evaluarea candidaturilor/ofertelor nu
poate participa in aceeasi procedurd in calitate de candidat, ofertant, ofertant asociat sau
subcontractant, sub sanctiunea excluderii, conform art. 79 alin. (4). Prestatorul va notifica fara
intarziere Autoritatea Contractanta despre orice situatie de conflict de interese real, potential sau
aparent. Situatia va fi evaluata si solutionatd potrivit legii; consecintele contractuale se stabilesc
conform legii, clauzelor contractuale si gravitatii incalcarii. Obligatiile membrilor grupului de lucru
privind declaratiile de confidentialitate si impartialitate si Tnlocuirea membrilor aflati in situatii de
incompatibilitate se aplica potrivit art. 79 alin. (5) si (6).

9. DOCUMENTE DE APLICARE

Persoanele fizice, in calitate de consultanti individuali, si persoanele juridice interesate sunt invitate
sa transmita:

*  (CV-ul consultantului individual sau, in cazul persoanei juridice, CV-ul expertului principal si
CV-urile celorlalti specialisti propusi, dupd caz, precum si datele de identificare ale
ofertantului;

= Scrisoare de intentie si scurtd propunere tehnica privind metodologia, echipa/competentele si
calendarul de lucru;

= Descrierea experientei demonstrate in proiecte similare (e-sdndtate, e-guvernare, sisteme
clinice sau registre, protectia datelor, interoperabilitate);

= Exemple de documente relevante elaborate anterior (specificatii functionale, caiete de sarcini,
cazuri de utilizare/Use Cases, diagrame de procese, modele de date), cu respectarea
confidentialitatii, si oferta financiard conform cerintelor procedurii de selectie;
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