Nota informativă
la proiectul hotărîrii Guvernului ”Cu privire la aprobarea proiectului de lege 
pentru modificarea unor legi”
1. Denumirea autorului şi, după caz, a participanţilor la elaborarea proiectului
Proiectul hotărîrii Guvernului ”Cu privire la aprobarea proiectului de lege pentru modificarea unor acte legislative” este elaborat de către Ministerul Sănătății, Muncii și Protecției Sociale de comun cu Compania Națională de Asigurări în Medicină.
Prin proiectul propus se modifică următoarele acte legislative: 
· Legea nr. 1585/1998 cu privire la asigurarea obligatorie de asistență medicală (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 38-89, art. 280);
· Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutică (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1993, nr. 59-61, art. 200);

· Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr. 244-251, art. 389).

2. Condiţii ce au impus elaborarea proiectului de act normativ şi finalităţile urmărite
Pe parcursul ultimilor 4 ani, a fost analizat mecanismul de asigurare a populației cu dispozitive medicale achiziționate centralizat pentru utilizare în condiții de ambulator. 

Astfel, s-a determinat că mecanismul actual, prezintă un proces defectuos, imperfect al achizițiilor publice în sănătate al dispozitivelor medicale utilizate în condiții de ambulator. Fapt condiționat de o serie de elemente precum: imposibilitatea realizării legislative de desfășurare a achizițiilor multianuale;  contestațiile continue a rezultatelor licitațiilor publice pentru dispozitive medicale (10% din numărul total de contestații depuse pe teritoriul Republicii Moldova la Agenția Națională de Soluționare a Contestațiilor, sunt pentru produse medicale și dispozitive medicale); nerecepționarea integrală a bunilor contractate, inclusiv dispozitivelor medicale, de către Instituțiile Medico-Sanitare Publice (IMSP) de la operatorii economici cauzată de lipsa unei metodologii clare, actuale privind determinarea necesarului de dispozitive medicale; lipsa flexibilității legislative privind cazurile în care anumite dispozitive medicale rămân fără oferte în urma desfășurării procedurilor de achiziție publică, sau atunci când operatorii economici se află în imposibilitatea de a livra bunurile conform contractelor de achiziții publice semnate; lipsa periodică a bunurilor indispensabil necesare populației în stocurile IMSP în perioada de desfășurare a procedurilor de achiziții publice repetate.

Desemnarea în procesul de licitație publică a unui singur cîștigător exclude posibilitatea de alegere a bunului (dispozitivului) cel mai convenabil pentru pacient, în dependență de cerințele individuale, precum și creează premise pentru stabilirea unui monopol în sistem.

La fel, sistemul existent de procurări centralizate este însoțit de deficiențe în procesul de repartizare uniformă și accesibilă fizic pentru populație cu dispozitive medicale (ex. repartizarea testelor/lanțetelor pentru determinarea glicemiei prin poștă sau de către structurile raionale de AMP; exoprotezele mamare și pungile colectoare pentru stome sunt achiziționate centralizat prin intermediul CAPCS, la solicitarea/cererea Institutului Oncologic (IO), prin finanțare din cadrul Fondurilor Asigurării Obligatorii de Asistență Medicală, distribuirea exoprotezelor mamare se efectuează doar prin intermediul și din cadrul secției de Reabilitare medicală și medicină fizică pacienților a IO, corespunzător listei de paciente în așteptare pentru exoproteze mamare, distribuirea pungilor colectoare pentru stome se realizează în baza Dispoziției MSMPS, prin intermediul centrelor de sănătate a IMSP).

Elaborarea proiectului a fost impusă de necesitatea asigurării temeiului legal de reglementare a compensării medicamentelor în condițiile asigurării obligatorii de asistență medicală. Totodată, prin proiectul propus se asigură temeiul legal pentru reglementarea compensării dispozitivelor medicale în condițiile asigurării obligatorii de asistență medicală.
Proiectul propus are ca scop asigurarea și garantarea accesibilității fizice, economice, conform necesităților reale ale utilizatorilor de dispozitive medicale în condiții de ambulator, promovând eficiența, inofensivitatea, calitatea dispozitivelor medicale achiziționate din  fondurile de asigurări obligatorii în medicină și garantând transparența întregului proces de măsuri ce reglementează formarea prețurilor la dispozitive medicale, adaosul comercial al acestora aplicat de distribuitori și prestatorii de servicii farmaceutice, relațiilor contractuale între furnizor și plătitor prin implementarea mecanismului de compensare a dispozitivelor medicale din fondurile asigurării obligatorii în asistență medicală în condiții de ambulator. Totodată, proiectul va contribui semnificativ la sporirea nivelului de transparență în procesul de asigurare a populației cu medicamente și dispozitive medicale în condițiile asigurării obligatorii de asistență medicală.

Compensarea dispozitivelor medicale în sectorul ambulator reprezintă un element indispensabil  în garantarea accesului universal la sănătate a populației. Elaborarea unui mecanism de evaluare și listare a dispozitivelor medicale eligibile pentru prescriere în condiții de ambulator, va micșora povara financiară a pacienților cu maladii conice și va spori aderența la tratament. 

Va crește accesibilitatea fizică și economică a dispozitivelor medicale, va majora concurența și va crește diversificarea acestor produse pe piața farmaceutică, fapt ce va avea pe termen lung un efect benefic atât asupra pacienților cât și asupra plătitorului (CNAM). Prin intermediul mecanismului de selecție, utilizând procedurile evaluării tehnologiilor medicale (health technology assessment) se va permite listarea doar a celor produse care vor demonstra un raport cost-eficient și un impact bugetar acceptabil și accesibil atât pentru FOAM cât și pentru pacient.

3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop armonizarea legislaţiei naţionale cu legislaţia Uniunii Europenei

Proiectul propus respectă cadrul normativ din domeniul medicamentelor și dispozitivelor medicale, principiile şi recomandările internaţionale şi europene aplicabile acestor domenii, pentru a asigura funcționarea eficientă a sistemului de sănătate. 

4. Principalele prevederi ale proiectului şi evidenţierea elementelor noi

        Prin proiectul propus se asigură temeiul legal de reglementare a compensării medicamentelor și dispozitivelor medicale în condițiile asigurării obligatorii de asistență medicală;
Noile modificări vizează reglementarea modului de compensare a dispozitivelor medicale din fondurile de asigurări obligatorii de asistență medicală, care nu cad sub incidența Legii nr. 1585/1998 cu privire la asigurarea obligatorie de asistență medicală (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 38-39, art.280), Legii nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutică (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1993, nr. 59-61, art. 200) și Legii nr.102/2017 cu privire la dispozitivele medicale (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr. 244-251, art. 389) și Hotărârii de Guvern 1372 din 23.12.2005 cu privire la cu privire la modul de compensare a medicamentelor în condiţiile asigurării obligatorii de asistență medicală. 

Asigurarea populației cu dispozitive medicale compensate derivă din prevederile Hotărârii de Guvern nr. 1387 din 10.12.2007 cu privire la aprobarea Programului unic al asigurării obligatorii de asistenţă medicală, Cap. I pct. 4 (2), care expres garantează  la nivel de asistenţa medicală primară tuturor persoanelor, inclusiv celor ce nu au statut de persoană asigurată, prescrierea dispozitivelor medicale compensate în conformitate cu actele normative în vigoare.

Astfel, în vederea executării prevederilor cadrului normativ menționat supra și întru asigurarea cadrului normativ necesar implementării politicii statului în domeniul garantării populației accesului la dispozitive medicale esențiale, planificării și gestionarii eficiente a necesarului de dispozitive medicale utilizate în condiții de ambulator au fost elaborate modificările de rigoare în cadrul normativ ce dispun reglementarea compensării dispozitivelor medicale, relațiilor contractuale a furnizorilor de dispozitive medicale și Compania Națională de Asigurări în Medicină precum și reglementarea adaosului comercial aplicat dispozitivelor medicale compensate pentru agenţii economici care produc, importă şi/sau distribuie cu ridicata dispozitive medicale compensate atât de import, cât şi autohtone, cumulativ, pe întregul segment de distribuție angro, până la livrarea în reţeaua cu amănuntul, precum și pentru prestatorii de servicii farmaceutice (farmacii comunitare cu circuit deschis).
5. Fundamentarea economico-financiară
Cheltuielile necesare pentru implementarea proiectului propus se încadrează în limita fondurilor asigurării obligatorii de asistență medicală pentru anul bugetar în conformitate cu necesitățile sistemului de sănătate.
Astfel, potrivit proiectului mecanismul de compensare a dispozitivelor medicale din fondurile asigurării obligatorii de asistență medicală în condiţii de ambulator se va stabili prin Regulament aprobat de guvern. Regulamentul va stabili procedura de elaborare şi modificare a listei de dispozitive medicale compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistenţă medicală, criteriile de includere şi excludere din Listă a dispozitivelor medicale. Organul decizional în elaborarea politicii, strategiei de compensare și aprobarea listei de dispozitive medicale compensate îl va constitui Consiliul pentru dispozitive medicale compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistenţă medicală asistat în activitatea sa de Secretariatul Consiliului. Vor fi compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistenţă medicală (AOAM) doar categoriile de dispozitive medicale stabilite anual de către Consiliu pentru dispozitive medicale compensate și aprobate prin ordin comun al MSMPS și CNAM. Lista dispozitivelor medicale compensate ce va include denumirile comerciale de dispozitive medicale notificate/înregistrate de către AMDM, denumirea producătorului, rata de compensare, sumele fixe compensate și valoarea maximă a contribuției personale a pacientului, se va aproba 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. Compensarea din fondurile AOAM a dispozitivelor medicale se va efectua conform sumelor fixe compensate calculate reieșind din rata de compensare aprobată de către Consiliul per fiecare tip de dispozitiv medical, în conformitate cu metodologia stabilită la Regulament. Eliberarea dispozitivelor medicale compensate se va efectua de către prestatorii de servicii farmaceutice contractați de Compania Națională de Asigurări în Medicină, iar livrarea dispozitivelor medicale compensate către prestatorii de servicii farmaceutice se va realiza  de către furnizorii de dispozitive medicale selectați/aprobați prin Decizia Consiliului și contractați de CNAM. Pentru includerea denumirii comerciale a dispozitivului medical spre compensare din fondurile AOAM, furnizorul de dispozitive medicale va depune către Secretariatul Consiliului  dosarul și Declarația cu privire la prețul de achiziție al denumirii comercială a dispozitivului medical. Dosarul va include următoarele compartimente:

Cererea privind includerea;

Declarația cu privire la prețul de achiziție la denumirea comercială a dispozitivului meical;

Rapoartele farmacoeconomice: analiza cost eficiență și/sau analiza impactului bugetar;

Documentația tehnică.

Cererea privind includerea denumirii comerciale a dispozitivului medical în lista celor compensate, urmează a fi însoţită de documentația tehnică.

Secretariatul Consiliului va:

evalua dosarul depus de solicitant prin prisma eficacităţii, siguranței, analizei farmacoeconomice și impactului bugetar;
întocmi Raportul de evaluare a dispozitivului medical (per fiecare denumire comercială),
estima prețul maxim cu amănuntul per fiecare denumire comercială și prețul de referință intern per categorie de dispozitive medicale;
calcula/modela suma fixă compensată și valoarea contribuției personale a pacientului reieșind din diferite rate de compensare; 
calcula costurile estimative și volumul disponibil de mijloace financiare;
Secretariatul Consiliului va prezenta spre examinare Consiliului:

rapoartele tehnice de evaluare a dispozitivelor medicale;
avizul privind disponibilitatea fondurilor AOAM;
rezultatele rapoartelor farmacoeconomice: analiza cost eficiență și/sau analiza impactului bugetar;

calculul prețurilor maxime cu amănuntul per fiecare denumire comercială solicitată spre includere în listă;
calculul prețurilor de referință per fiecare categorie de dispozitive medicale;
modelările sumelor fixe compensate și costurile/cheltuielile estimative per fiecare scenariu, inclusiv mărimea contribuției maxime din partea pacientului.

Consiliul pentru dispozitive medicale va:

aproba lista denumirilor comerciale de dispozitive medicale compensate, inclusiv specificațiile tehnice;

determina sau modifica rata de compensare a dispozitivelor medicale incluse în Listă;

aproba/modifica sumele fixe compensate (plafon de compensare), cuantumul contribuției maxime din partea pacientului.

În baza deciziei Consiliului pentru dispozitive medicale compensate privind includerea denumirilor comerciale noi în lista dispozitivelor medicale compensate, CNAM va încheia contracte cu furnizorii de dispozitive medicale privind livrarea dispozitivelor prestatorilor de servicii farmaceutice. Metodologia de calculare a prețurilor de referință și sumelor fixe compensate la dispozitive medicale compensate presupune următoarele: 

Per fiecare denumire comercială solicitată spre includere în lista dispozitivelor medicale compensate, se estimează prețul maxim cu amănuntul, conform formulei:

Preț maxim  declarat cu amănuntul = Preț de achiziție + Adaos comercial depozit ≤ 5% + Adaos comercial     farmacie ≤ 10% + TVA 8/20%

Ulterior, se va calcula prețul de referință per fiecare categorie de dispozitive medicale, reieșind din prețurile maxime cu amănuntul estimate conform formulei. 

Media din 3 cele mai mici prețuri maxime cu amănuntul (quartila I) va reprezenta prețul de referință pentru categoria respectivă de dispozitive medicale compensate. Se va aplica rata de compensare stabilită de Consiliu la prețul de referință calculat. Suma fixă calculată per fiecare categorie de dispozitive medicale, urmare a aplicării ratei de compensare la prețul de referință, va reprezenta plafonul 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. Mărimea contribuției maxime din partea pacientului per fiecare denumire comercială de dispozitiv medical se va calcula urmare a diminuării sumei fixe compensate din prețul maxim cu amănuntul calculat.

Prescrierea și eliberarea dispozitivelor medicale compensate:

se va efectua în baza rețetei, de către medicul de familie, sau medicului specialist (ex.: endocrinolog, oncolog, mamalog etc.), conform Denumirii Comune Internaționale (fără specificarea denumirii comerciale, a producătorului etc.);

pentru fiecare categorie de dispozitive medicale compensate MSMPS de comun cu Comisiile de specialitate vor elabora Ordine cu privire la criteriile de eligibilitate a pacienților, cantitatea necesară de dispozitive medicale, și perioada de înlocuire a dispozitivului medical; 

CNAM, va elabora o Hotărâre de Guvern cu privire la modalitatea de prescriere și eliberare a dispozitivelor medicale destinate utilizării în ambulatoriu. 

dispozitivele medicale vor fi eliberate prin intermediul prestatorilor de servicii farmaceutice contractați de către CNAM;

pacienții vor putea ridica doar acele dispozitive medicale din cadrul farmaciilor contractate CNAM, care au fost publicate în Listă;

în listă vor fi incluse doar dispozitivele medicale, furnizorii cărora au încheiat contract cu CNAM. 

Reglementarea națională privind compensarea dispozitivelor medicale din fondurile AOAM va oferi protecţie pentru toate grupurile din populaţie necesitante de dispozitive medicale, inclusiv cele vulnerabile. 

Aprobarea şi punerea în aplicare a noilor reglementări va oferi protejarea populației de majorarea poverii financiare privind cheltuielile de buzunar pentru asigurarea sănătății și  va permite implementarea bunelor practici internaționale a Uniunii Europene în domeniul compensării dispozitivelor medicale în condiții e ambulatoriu. 

Beneficiile reglementărilor naționale privind compensarea dispozitivelor medicale propuse pentru aprobare prin Proiectul Hotărârii de Guvern menționat vor fi atât sociale – reducerea morbidității, gradului de invalidizare, a complicațiilor tardive a populației cât şi a cheltuielilor de tratare a maladiilor, care depășesc costurile de la impozitele pentru comercializarea dispozitivelor medicale; cât şi economice, menținerea bunăstării populației, creşterea productivității populației şi, ca rezultat, în rezultat, la asigurarea securității social-demografice a ţării. 

Concomitent, aprobarea modificărilor și completărilor în actele legislative susmenționate vor conduce la următoarele beneficii:

Perfectarea unui cadru legislativ şi normativ în domeniul comepnsării dispozitivelor medicale aliniat la priorităţile naţionale de dezvoltare a sistemului de sănătate și a obictivelor de dezvoltare durabilă; 

Coordonarea activităţilor întegului proces de asigurare cu dispozitive medicale esențiale la nivel teritorial, cu antrenarea farmaciilor de acces public, medicilor de familie și specialiști, CNAM, MSMPS, structurilor altor ministere şi autorităţi administrative publice centrale.
6. Modul de încorporare a actului în cadrul normativ în vigoare
Proiectul propus respectă cadrul normativ din domeniul medicamentelor și dispozitivelor medicale, principiile şi recomandările internaţionale şi europene aplicabile acestor domenii, pentru a asigura funcționarea eficientă a sistemului de sănătate prin utilizarea unor dispozitive medicale sigure și inofensive. 
7. Avizarea şi consultarea publică a proiectului

Proiectul a fost elaborat nemijlocit de către Ministerul Sănătăţii, Muncii și Protecției Sociale și urmează a fi plasat pe pagina web, la compartimentul transparență decizională pentru expunerea obiecțiilor și/sau propunerilor.
8. Constatările expertizei anticorupţie


Urmează a fi remis pentru expertizare către Centrul Național Anticorupție.
9. Constatările expertizei de compatibilitate

Nu necesită expertizarea de către Centrul de Armonizare a Legislației.
10.  Constatările expertizei juridice

Urmează a fi remis pentru expertizare juridică către Ministerul Justiției.
11.  Constatările altor expertize


Urmează a fi remis pentru avizare și expertizare către toate autoritățile și părțile interesate. De asemenea proiectul urmează a fi remis către GL AIR.
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