GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

H O T Ă R Î R E  nr._______  

din ___________________________2020
Chișinău

Cu privire la aprobarea mecanismului de compensare a dispozitivelor medicale din fondurile asigurării obligatorii de asistență medicală în condiții de ambulator

            În temeiul prevederilor Legii nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutică (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1993, nr. 59-61, art. 200), Legii 1585/1998 cu privire la asigurarea obligatorie de asistență medicală (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 38-89, art. 280), Legea nr.102/2017 cu privire la dispozitivele medicale (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr. 244-251, art. 389), Guvernul 

HOTĂRĂŞTE:

1. Se aprobă:
1) Regulamentul privind mecanismul de compensare a dispozitivelor medicale din fondurile asigurării obligatorii de asistență medicală în condiţii de ambulator, conform anexei nr.1;
2) Contractul-model privind  livrarea dispozitivelor medicale compensate prestatorilor de servicii farmaceutice, conform anexei nr.2.

2. Ministerul Sănătăţii, Muncii şi Protecţiei Sociale, Compania Naţională de Asigurări în Medicină şi Agenţia Medicamentului și Dispozitivelor Medicale, vor elabora şi aproba actele normative aferente şi vor realiza alte acţiuni necesare executării prezentei hotărâri.

	3. Prezenta hotărâre intră în vigoare la data publicării.


 
Prim-ministru				 	                      Ion CHICU

Contrasemnează:

Ministrul finanţelor				             Serghei PUȘCUȚA

Ministrul sănătății, 
muncii și protecției sociale                               Viorica DUMBRĂVEANU
Anexa nr.1
la Hotărârea Guvernului nr. ___
      din _______________2020
 

REGULAMENTUL
privind mecanismul de compensare a dispozitivelor medicale din fondurile asigurării obligatorii de asistență medicală în condiții de ambulator

I. Dispoziţii generale

1. Regulamentul privind mecanismul de compensare a dispozitivelor medicale din fondurile asigurării obligatorii de asistență medicală în condiţii de ambulator (în continuare - Regulament) stabileşte procedura de elaborare şi modificare a listei de dispozitive medicale compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistenţă medicală (în continuare – Lista de dispozitive medicale), criteriile de includere şi excludere din Lista a dispozitivelor medicale, modul de organizare a activităţii Consiliului şi Secretariatului Consiliului pentru dispozitive medicale compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistenţă medicală (în continuare - Consiliul și Secretariatul Consiliului), metodologia de calculare a prețurilor de referință și sumelor fixe compensate la dispozitive medicale.
1. Pot fi compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistenţă medicală (în continuare - AOAM) doar dispozitivele medicale aprobate prin Ordin comun al MSMPS și CNAM. Categoriile de dispozitive medicale ce vor fi compensate se stabilesc anual de către Consiliu pentru dispozitive medicale compensate în baza bugetului disponibil.
2. Responsabil de formarea și modificarea listei de denumiri de dispozitive medicale compensate din fondurile AOAM, este Consiliul asistat în activitatea sa de către Secretariatul Consiliului pentru dispozitive medicale compensate.
3. Lista dispozitivelor medicale compensate ce include denumirile comerciale de dispozitive medicale, denumirea producătorului, rata de compensare, sumele fixe compensate și valoarea maximă a contribuției personale a pacientului, se aprobă prin ordin comun al Ministerului Sănătății, Muncii și Protecției Sociale și Companiei Naționale de Asigurări în Medicină, în baza deciziei Consiliului pentru dispozitive medicale compensate.
4. Compensarea din fondurile AOAM a dispozitivelor medicale se efectuează conform sumelor fixe compensate calculate reieșind din rata de compensare aprobată de către Consiliul per fiecare tip de dispozitive medicale, în conformitate cu metodologia stabilită prin prezentul Regulament.
5. Eliberarea dispozitivelor medicale compensate se efectuează de către prestatorii de servicii farmaceutice contractați de Compania Națională de Asigurări în Medicină (în continuare - CNAM), iar livrarea dispozitivelor medicale compensate către prestatorii de servicii farmaceutice se realizează  de către furnizorii de dispozitive medicale selectați prin Decizia Consiliului și contractați de CNAM. 

II. Modul de organizare a activităţii Consiliului pentru dispozitive medicale compensate și a Secretariatului Consiliului

6. Şedinţele Consiliului se convoacă cel puţin trimestrial. Şedinţele extraordinare sânt convocate la solicitarea preşedintelui sau cel puţin a 2/3 din membrii  ai Consiliului.
7. Şedinţele Consiliului sînt publice și se organizează în incinta Ministerului Sănătăţii, Muncii şi Protecţiei Sociale şi se consideră deliberative, dacă la ele participă cel puţin 2/3 din membrii  ai Consiliului.
8. Membrii Consiliului și Secretariatului Consiliului au obligaţia să respecte regimul juridic al incompatibilităţilor şi conflictului de interese, potrivit Legii nr. 16 din 25 februarie 2008 cu privire la conflictul de interese.
9. Secretarul Consiliului anunţă membrii Consiliului despre data desfăşurării şedinţei, remite proiectul agendei şi materialele necesare cu cel puţin 5 zile înainte de convocarea acesteia  prin intermediul unei scrisori, cît şi prin poşta electronică.
10.  Rezultatele ședințelor Consiliului se consemnează, de către secretar, în procesele verbale și se semnează de către membrii Consiliului și secretar.
11. Deciziile Consiliului se adoptă cu majoritatea simplă (50% + 1) sau majoritatea absolută a voturilor în formă deschisă a tuturor membrilor prezenţi. În caz de egalitate a voturilor „pro" şi „contra", votul Preşedintelui Consiliului este decisiv. Votul nominal al fiecărui membru „pro", „contra" sau „abţinut" se consemnează în procesul-verbal al şedinţei.
12. Deciziile Consiliului se publică pe pagina web a Ministerului Sănătăţii, Muncii şi Protecţiei Sociale şi a CNAM.
13.  Preşedintele Consiliului este ministrul Sănătăţii, Muncii şi Protecţiei Sociale. În absenţa preşedintelui, funcţiile acestuia sînt exercitate de către vicepreşedintele Consiliului, care este directorul sau vicedirectorul CNAM responsabil de domeniul medicamentului şi activităţii farmaceutice.
14. Membri ai Consiliului pentru dispozitive medicale compensate sunt:
1) reprezentanţi din cadrul Ministerului Sănătăţii, Muncii şi Protecţiei Sociale;
2) reprezentanţi din cadrul CNAM;
3) reprezentanți din cadrul Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale (AMDM);
4) secretarul fără drept de vot – reprezentantul din cadrul CNAM sau AMDM;
5)   Membri ai Secretariatului Consiliului pentru dispozitive medicale compensate sunt:
6) reprezentanţi din cadrul Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale;
7) reprezentanți din cadrul CNAM;
8) reprezenanți din cadrul catedrei de Farmacie Socială „Vasile Procopişin” a Universității de Stat de Medicină și Farmacie „Nicolae Testemițanu.
9) secretarul fără drept de vot – reprezentantul din cadrul CNAM sau AMDM;
15.  Întru executarea atribuțiilor, Consiliul pentru dispozitive medicale compensate şi Secretariatul Consiliului conlucrează și cooptează la necesitate, comisiile de specialitate din cadrul Ministerului Sănătăţii, Muncii şi Protecţiei Sociale, Asociaţiile profesionale din domeniu, Agenția Națională Sănătate Publică, Universitatea de Stat de Medicină şi Farmacie „Nicolae Testemiţanu”.

III. Procedura de elaborare şi modificare a listei dispozitivelor medicale compensate din fondurile AOAM

16. Lista dispozitivelor medicale (categoriile de dispozitive medicale) se stabilește  prin Ordin comun al MSMPS și CNAM.
17. Anual, Consiliul pentru dispozitive medicale compensate aprobă Lista categoriilor de dispozitive medicale prioritare spre compensare în condiții de ambulator din fondurile asigurării obligatorii de asistență medicală.
18.  Pentru includerea denumirii comerciale a dispozitivului medical spre compensare din fondurile AOAM, furnizorul de dispozitive medicale depune către Secretariatul Consiliului (sediul Companiei Naţionale de Asigurări în Medicină) dosarul și Declarația cu privire la prețul de achiziție la denumirea comercială a dispozitivului medical.
19. Dosarul va include următoarele compartimente:
a) Cererea privind includerea;
b) Declarația cu privire la prețul de achiziție la denumirea comercială a dispozitivului medical;
c) [bookmark: _Hlk54624704]Rapoartele farmacoeconomice: analiza cost eficiență și/sau analiza impactului bugetar;
d) Documentația tehnică.
20. Cererea privind includerea denumirii comerciale a dispozitivului medical în lista celor compensate, urmează a fi însoţită de documentația tehnică.
21. Formularul de Cerere privind includerea denumirii comerciale a dispozitivului medical în lista celor compensate, Formularul de Declarație cu privire la prețul de achiziție la denumirea comercială a dispozitivului medical, structura Raportului de evaluare a dispozitivului medical, se aprobă prin ordin comun al Ministerului Sănătăţii, Muncii şi Protecţiei Sociale și Companiei Naţionale de Asigurări în Medicină.
22. Documentația tehnică obligatorie pentru prezentare de către furnizorul de dispozitive medicale:
1) descrierea generală a produsului, incluzînd toate variantele proiectate; 
2) documentaţia asupra sistemului calităţii; 
3) informaţii despre proiectare, incluzînd determinarea caracteristicilor materialelor de bază, caracteristici şi limitări ale performanţei dispozitivelor, metode de fabricaţie şi, în cazul instrumentelor, schiţe de proiect, diagramele componentelor, subansambluri, circuite etc.; 
4) în cazul dispozitivelor ce conţin ţesuturi de origine umană sau substanţe derivate din astfel de ţesuturi, informaţii asupra originii acestora şi asupra condiţiilor în care au fost recoltate; 
5) descrieri şi explicaţii necesare pentru a înţelege caracteristicile, schiţele şi diagramele menţionate mai sus şi utilizarea produsului; 
6) rezultatele analizei de risc şi, după caz, lista cuprinzînd standardele aplicate în întregime sau în parte;
7) în cazul produselor sterile sau într-o stare microbiologică de curăţenie specială, descrierea procedurilor utilizate; 
8) rezultatele calculelor de proiectare şi ale inspecţiilor efectuate; 
9) dacă dispozitivul urmează să fie asociat cu alte dispozitive pentru a funcţiona conform scopului propus, trebuie aduse dovezi că dispozitivul satisface cerinţele esenţiale atunci cînd este asociat cu oricare dintre aceste dispozitive avînd caracteristicile specificate de producător; 
10) rapoarte de încercări;
11) date adecvate privind evaluarea performanţei, care să arate performanţele prevăzute de producător şi susţinute de un sistem de măsurare de referinţă (cînd este disponibil), cu informaţii despre metodele de referinţă, materialele de referinţă, valorile de referinţă cunoscute, precizia şi unităţile de măsură utilizate; astfel de date ar trebui să provină din studiile făcute în condiţii clinice sau în alt mediu adecvat ori din referinţe biografice relevante; 
12) etichetele şi instrucţiunile de utilizare; 
13) rezultatele studiilor de stabilitate.
23. În cazul în care documentaţia depusă de către furnizor este incompletă, Secretariatul expediază, în termen de maximum 14 de zile lucrătoare de la depunerea documentaţiei, solicitare pentru depunerea unei documentaţii suplimentare sau completarea documentaţiei depuse, după caz. Termenul de prezentare a informației suplimentare/lipsă este pînă la 14 zile calendaristice, din data informării solicitantului despre necesitatea prezentării informațiilor necesare. Evaluarea dosarului se reia de la momentul depunerii informaţiei relevante, timpul de examinare fiind calculat de la depunerea integrală a datelor solicitate suplimentar.
24. Secretariatul Consiliului va:
1) evalua dosarul depus de solicitant prin prisma eficacităţii, siguranței și impactului bugetar;
2) întocmi Raportul de evaluare a dispozitivului medical (per fiecare denumire comercială),
3) estima prețul maxim cu amănuntul per fiecare denumire comercială și prețul de referință intern per categorie de dispozitive medicale;
4) calcula/modela suma fixă compensată și valoarea contribuției personale a pacientului reieșind din diferite rate de compensare; 
5) calcula costurile estimative și volumul disponibil de mijloace financiare;
25. Secretariatul Consiliului va prezenta spre examinare Consiliului:
1) rapoartele tehnice de evaluare a dispozitivelor medicale;
2) avizul privind disponibilitatea fondurilor AOAM;
3) rezultatele rapoartelor farmacoeconomice: analiza cost eficiență și/sau analiza impactului bugetar;
4) calculul prețurilor maxime cu amănuntul per fiecare denumire comercială solicitată spre includere în listă;
5) calculul prețurilor de referință per fiecare categorie de dispozitive medicale;
6) modelările sumelor fixe compensate și costurile/cheltuielile estimative per fiecare scenariu, inclusiv mărimea contribuției maxime din partea pacientului.
26. Consiliul pentru dispozitive medicale va:
1) aproba lista denumirilor comerciale de dispozitive medicale compensate, inclusiv specificațiile tehnice;
2) determină sau modifică rata de compensare a dispozitivelor medicale incluse în Listă;
3) aprobă/modifică sumele fixe compensate (plafon de compensare), cuantumul contribuției maxime din partea pacientului.
27. În baza deciziei Consiliului pentru dispozitive medicale compensate privind includerea denumirilor comerciale noi în lista dispozitivelor medicale compensate, CNAM încheie contracte cu furnizorii de dispozitive medicale privind livrarea dispozitivelor prestatorilor de servicii farmaceutice.
28. Consiliul are drept de a modifica pe parcursul anului de gestiune lista categoriilor de dispozitive medicale compensate, rata de compensare a dispozitivelor medicale, reieşind din volumul mijloacelor disponibile în fondurile asigurării obligatorii de asistenţă medicală și priorităţile stabilite de către Ministerul Sănătății, Muncii și Protecției Sociale. 
29. În situația în care pe parcursul anului de gestiune sunt înregistrate cereri de includere a dispozitivelor medicale în listă și/sau situații cu excluderea denumirilor comerciale din listă,  se recalculează prețul de referință și suma fixă compensate pentru categoria respectivă de dispozitive medicale.
30. În cazul rezilierii contractului încheiat între Compania Națională de Asigurări în Medicină și furnizorul de dispozitive medicale, denumirea comercială de dispozitive medicale se exclude din lista dispozitivelor medicale compensate.
31.  Lista dispozitivelor medicale compensate, care include sumele fixe compensate și valoarea maximă a contribuției personale a pacientului, precum și lista furnizorilor de dispozitive medicale se aprobă anual de către Consiliu, cu reevaluarea obligatorie în trimestru IV a anului de gestiune pentru anul următor.




VI. Metodologia de calculare a prețurilor de referință și sumelor fixe compensate la dispozitive medicale compensate

33. Per fiecare denumire comercială solicitată spre includere în lista dispozitivelor medicale compensate, se estimează prețul maxim cu amănuntul, conform formulei:
Preț = Preț de achiziție + Adaos max ≤ 5% + Adaos max ≤ 10% + TVA 8/20%
maxim      declarat	     comercial,              comercial, farmacie
cu amănuntul		       depozit    
34. Ulterior, se calculează prețul de referință per fiecare categorie de dispozitive medicale, reieșind din prețurile maxime cu amănuntul estimate conform pct.1 din prezenta Metodologie.
35. Media din 3 cele mai mici prețuri maxime cu amănuntul reprezintă prețul de referință pentru categoria respectivă de dispozitive medicale compensate.
36. Se aplică rata de compensare stabilită de Consiliu la prețul de referință calculat conform pct.33.
37. Suma fixă calculată per fiecare categorie de dispozitive medicale, urmare a aplicării ratei de compensare la prețul de referință, reprezintă plafon care va fi compensat din fondurile asigurării obligatorii de asistență medicală la toate denumirile comerciale de dispozitive medicale acceptate/incluse în listă din categoria respectivă de dispozitive medicale.
38. Mărimea contribuției maxime din partea pacientului per fiecare denumire comercială de dispozitiv medical se calculează urmare a diminuării sumei fixe compensate din prețul maxim cu amănuntul calculat.



























Anexa nr.2
la Hotărîrea Guvernului nr. ___
din _______________2020

Contract-model
privind livrarea dispozitivelor medicale prestatorilor de servicii farmaceutice
_________________                                                                                       "___" _______________ 200__

Părțile:
Compania Națională de Asigurări în Medicină, cu sediul în mun.Chisinau, str. _______cod fiscal ______________ (denumit în continuare CNAM), reprezentat prin director general ______________,
şi
furnizorul de dispozitive medicale ______________, cu sediul în mun. Chisinau, ________________, cod fiscal _____________(denumită în continuare furnizor), reprezentat prin directorul _____________________,   

având în vedere:   
a) Decizia Consiliului pentru dispozitive medicale compensate din data de _________  privind includerea dispozitivului medical în lista celor compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistența medicală,
b) Declarația depusă la AMDM privind prețul de achiziție pentru dispozitivul medical cu denumirea comercială ..........., data din ..... ,

convin următoarele:  
1. Obiectul Contractului:   (se indică denumirea comercială, producătorul, modul de administrare, specificațiile tehnice, etc......)
2. Obligațiile  furnizorului:
1) să menține prețul de achiziție declarat pentru dispozitivul medical definit în pct.1 a prezentului contract, pe toata perioada derulării contractului;
2) să se aprovizioneze permanent şi să  aibă  permanent în stoc în cadrul instituțiilor farmaceutice contractate de CNAM (farmacii) dispozitivul definit în pct.1 a prezentului contract, pe toata perioada derulării contractului;
3) să nu livreze dispozitive medicale expirate sau care prezintă abateri de la performanţele funcţionale şi de securitate, generatoare de incidente;
4) să livreze dispozitive medicale însoţite de documente care atestă provenienţa şi calitatea lor;
5) să emită, potrivit legii, declaraţia de conformitate pentru dispozitivele medicale la comandă;
6) să asigure service pentru dispozitivul medical livrat, atât în perioada de garanţie, cât şi după expirarea acesteia, în cadrul termenului de înlocuire;
7) să livreze numai dispozitive medicale cu elemente de identificare şi cu instrucţiuni de folosire şi întreţinere în limba română;
8) să livreze dispozitivele medicale în ambalaje adecvate, potrivit formei şi caracteristicilor acestora, şi să le eticheteze conform prevederilor legale în vigoare;
9) să verifice la livrare, după caz, adaptabilitatea şi buna funcţionare a dispozitivului medical;
10) să livreze dispozitive medicale tuturor prestatorilor de servicii farmaceutice contractați de CNAM, 
11) să livreze dispozitivul medical comandat de către prestatorul de servicii faramceutice în termen de maxim ____ zile din data comenzii de către farmacie;
12) să execute orice modificare necesară dispozitivului medical în cazul în care nu au fost respectate caracteristicile specifice din prescripţia medicului de specialitate;
13) să respecte confidenţialitatea tuturor datelor şi informaţiilor privitoare la pacienți (în cazuri în care dispun), precum şi demnitatea şi intimitatea acestora;
14) să accepte controlul/evaluarea din partea CNAM asupra modului de desfăşurare a întregii activităţi care face obiectul contractului.
3. Drepturile furnizorului:
1) să fie informat permanent şi din timp asupra modalităţii de furnizare a dispozitivelor medicale;
2) să cunoască condiţiile de contractare privind furnizarea de dispozitive medicale;
3) să îşi organizeze activitatea proprie pentru creşterea eficienţei furnizării de dispozitive medicale, cu respectarea reglementărilor legale în vigoare.
4. Obligațiile  CNAM:
1) să compenseze furnizorului prețul de achiziție declarat la dispozitivul medical așa cum acesta este definit în Anexa1 la prezentul contract, pe toata perioada derulării contractului, prin intermediul prestatorilor de servicii farmaceutice contractați de CNAM, ce asigură eliberarea dispozitivelor medicale compensate. CNAM va efectua achitarea în condițiile în care dispozitive au fost prescrise și eliberate pacienților în mod regulamentar și au fost validate cu succes de sistemul informațional CNAM.
2) să monitorizeze (trimestrial/semestrial/anual) consumul de dispozitive medicale achitate de CNAM și să prezinte furnizorului la solicitarea acestuia;
3) să afişeze la loc vizibil lista prestatorilor de servicii farmaceutice cu care se află în relaţie contractuală, preţurile de vânzare maxime cu amănuntul ale dispozitivelor medicale compensate, sume fixe compensate și mărimea maximă a co-plății pacientului;
4) să informeze permanent furnizorii de dispozitive medicale asupra condiţiilor de contractare;
5) să verifice activitatea furnizorilor de dispozitive medicale conform contractelor încheiate cu aceştia.
5. Prevederi: situații cînd contractul își încetează acțiunea.
6. Condițiile excepționale: prevederi privind prețul declarat 
În condiţiile în care pe perioada derulării contractului se constată că furnizorul nu respectă prevederile contractului: majorează preţul de achiziție?
7. Perioada de valabilitate a Contractului   
5.1 Prevederile prezentului Contract intră în vigoare din data semnării a Contraсtului și sunt valabile pînă la data de .........
8. Amendamente   
Completarea şi modificarea prezentului Contract pot fi făcute numai cu acordul scris al părţilor semnatare.   
Prezentul Contract este întocmit în 2 exemplare, câte unul pentru fiecare Parte, ambele cu aceeaşi putere juridică.
Adresele juridice şi datele de identificare ale Părţilor

CNAM                       							Furnizorul 
[bookmark: _GoBack]_____________________       					___________________
          					L.Ş.                                                                                                           L.Ş.
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