	Nota informativă/de fundamentare
la proiectul Hotărârii Guvernului „Cu privire la aprobarea mecanismului de compensare a dispozitivelor medicale din fondurile asigurării obligatorii de asistență medicală în condiții de ambulatoriu”


	1. Denumirea autorului şi, după caz, a participanţilor la elaborarea proiectului

	Proiectul Hotărârii Guvernului „Cu privire la aprobarea mecanismului de compensare a dispozitivelor medicale din fondurile asigurării obligatorii de asistență medicală în condiții de ambulatoriu” (în continuare Proiect) este elaborat de către Ministerul Sănătății de comun cu Compania Națională de Asigurări în Medicină (CNAM).



	2. Condiţii ce au impus elaborarea proiectului de act normativ şi finalităţile urmărite

	Elaborarea proiectului a fost impusă de necesitatea reglementării mecanismului de compensare a dispozitivelor medicale compensate din FAOAM conform 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); Legii nr.102/2017 cu privire la dispozitivele medicale (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr. 244-251, art. 389), în scopul asigurării implementării prevederilor Legii  nr. 119 din 16.09.2021 pentru modificarea unor acte normative (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2021, nr. 239-248 art. 280).

Pe parcursul mai multor ani sistemul sănătății se confruntă cu problema asigurării pacienților cu unele tipuri de dispozitive medicale de consum continuu curent în condiții de ambulatoriu și anume:

· Dispozitive pentru determinarea glicemiei (teste, lanțete, glucometre) pentru pacienții cu diabet zaharat, (în RM se află la evidență cu diabet zaharat circa 123 000 pacienți, dintre care 550 sunt copii, care necesită asigurarea ciclică neîntreruptă cu dispozitive pentru determinarea glicemiei);
· Pungi colectoare pentru stome intestinale și urinare pentru pacienții care au suportat rezecții intestinale sau înlăturare a vezicii urinare, (peste 1400 persoane trăiesc cu colostome, iar peste 100 persoane cu urostome, calitatea vieții acestora fiind dependentă de disponibilitatea și accesul la pungi evacuatoare speciale);
· Exoproteze mamare pentru femeile după extirparea glandei mamare, (anual circa 700 femei suportă operații de mastectomie și, respectiv necesită asigurare cu exoproteze mamare). 
Mecanismul de asigurare a populației cu aceste dispozitive medicale, utilizate în condiții de ambulator în ultimii ani, s-a dovedit a fi unul imperfect, fapt condiționat de o serie de elemente, precum:
 - imposibilitatea desfășurării achizițiilor multianuale din cauza impedimentelor legislative; 

- contestațiile 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), care duc la prelungirea termenului de procurare; 
- nerecepționarea integrală a bunilor contractate de către Instituțiile Medico Sanitare Publice (IMSP), inclusiv dispozitive medicale, 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.

- existența unui singur câștigător care exclude posibilitatea diverșilor agenți economici să-și livreze produsele pe piața farmaceutică, astfel, pacientul nu are posibilitatea de a alege tipul de dispozitiv conform necesităților individuale. Totodată, aceasta creează premise pentru stabilirea unui monopol în sistem.

Mai mult ca atât, există deficiențe în procesul de repartizare a dispozitivelor medicale, care se efectuează:

- prin poștă sau de către structurile raionale de AMP, în cazul testelor/lanțetelor pentru determinarea glicemiei; 
- prin intermediul secției de Reabilitare medicală și medicină fizică corespunzător listei de paciente în așteptare, în cazul exoprotezelor mamare; 
- prin intermediul centrelor de sănătate a IMSP, în baza Dispoziției MS în cazul pungilor colectoare pentru stome.

Astfel, elaborarea proiectului a fost impusă de necesitatea reglementării compensării dispozitivelor 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.
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. 
De asemenea, prin proiectul propus se asigură un nivel înalt al transparenței întregului proces de măsuri ce reglementează relațiile contractuale între furnizor și plătitor prin implementarea mecanismului de compensare a dispozitivelor medicale din fondurile asigurării obligatorii în asistență medicală în condiții de ambulator. 
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 cronice, va spori aderența la tratament, va asigura concurența, va crește diversificarea acestor produse pe piața farmaceutică și va asigura acces înalt și permanent al pacientului la dispozitivele medicale de care depind, îmbunătățind calitatea vieții lor.

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 pacient, cât și pentru CNAM. Iar, asigurarea pacienților cu dispozitive medicale esențiale, de consum curent, în condiții de ambulator prin intermediul farmaciilor de tip deschis, reprezintă o componentă esențială în acoperirea universală în sănătate, prevenirea complicațiilor maladiilor și promovarea bunăstării și sănătății populației.
Necesitatea elaborării prezentului Regulament a fost dictată și de Hotărârea Curții de Conturi nr. 1 din 31 ianuarie 2019 privind Raportul auditului performanței implementării Planului de acțiuni al Programului național de prevenire și control al diabetului zaharat pentru anii 2017-2018, în care s-au menționat următoarele deficiențele ,,(i) neasigurarea sau asigurarea parțială a necesităților de dispozitive pentru autocontrol ale persoanelor adulte tratate cu insulină, ale copiilor și femeilor însărcinate; nereglementarea procedurii de repartizare a dispozitivelor pentru autocontrol nu a asigurat accesul pe deplin la dispozitive, determinând, în unele cazuri, prezența elementelor de fraudă în sumă de 0,2 mil. MDL”. 
Astfel, Curtea a indicat necesitatea de ,,determinare a acțiunilor concrete în vederea înlăturării carențelor şi neregulilor constatate” de către MS și CNAM, iar proiectul vine inclusiv în contextul soluționării problemelor constatate.

         Totodată, în Republica Moldova compensarea dispozitivelor medicale din fondurile AOAM are loc în premieră și derivă inclusiv 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), prin care se 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 prevederile actelor normative.


	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 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

	Noile modificări vizează reglementarea modului de compensare a dispozitivelor medicale din fondurile de asigurări obligatorii de asistență medicală. 
Astfel, proiectul prevede:

- reglementarea relațiilor contractuale a furnizorilor de dispozitive medicale și CNAM; 

- organizarea și funcționarea activităţii Consiliului pentru dispozitive medicale compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistenţă medicală și a Secretariatului Consiliului;

- procedura de elaborare şi modificare a Listei de dispozitive medicale compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistenţă medicală;

- metodologia de calcul a prețurilor maxime cu amănuntul și a sumelor fixe compensate la dispozitive medicale.
De asemenea, prin proiectul propus se asigură protejarea populației de majorarea poverii financiare privind cheltuielile de buzunar pentru sănătate și implementarea bunelor practici internaționale a Uniunii Europene în domeniul compensării dispozitivelor medicale în condiții e ambulatoriu. 
Pacientul va beneficia de tipul de dispozitiv medical individualizat conform necesităților și preferințelor personale. Cel puțin un tip de dispozitiv va fi acoperit în valoare de 100% din fondurile OAOOM, dacă va dori un dispozitiv mai scump, va achită o co-plată care îi va fi convenabilă.

         Pacientele cu mastectomie vor avea posibilitatea să-și selecteze individual, forma, mărimea greutatea exoprotezelor mamare, în dependență de caracteristice anatomice personale. De asemenea se vor acoperi necesitățile pacienților stomizați în valoare de 100%, conform specificațiilor individuale.

Persoanele beneficiare de DM vor avea posibilitatea să ridice produsele din întreaga rețea de prestatori de servicii farmaceutice contractate de CNAM (farmacii comunitare), nefiind restricționați la o IMSP desemnată de MSMPS sau doar la Institutul Oncologic (pacienții stomizați, pacientele cu exterpare de glandă mamară).


	5. Fundamentarea economico-financiară

	Sub aspect financiar-economic implementarea proiectului este acoperită din fondurile asigurării obligatorii de asistenţă medicală, prevăzute în Legea fondurilor asigurării obligatorii de asistenţă medicală pentru anul 2022, care a fost aprobată în lectura a doua în ședința plenară a Parlamentului Republicii Moldova din data de 06.12.2021.
Cheltuielile logistice de implementare a proiectului vizat ce țin de organizarea şi funcţionarea Consiliului și Secretariatului pentru dispozitive medicale compensate se vor asigura din sursele actual disponibile a entităților responsabile și nu vor necesita cheltuieli suplimentare.


	6. Modul de încorporare a actului în cadrul normativ în vigoare

	Proiectul propus respectă cadrul normativ din domeniul dispozitivelor medicale, principiile şi recomandările internaţionale şi europene aplicabile acestui domeniu și are menirea de a asigura funcționarea eficientă a sistemului de sănătate prin utilizarea unor dispozitive medicale sigure și inofensive. 


	7. Avizarea şi consultarea publică a proiectului

	În scopul respectării prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparența în procesul decizional, proiectul va fi publicat pe pagina web a Ministerului la compartimentul Transparență decizională/proiecte de documente, precum și la adresa www.particip.gov.md.

Ulterior, proiectul va fi înaintat pentru aprobare și publicarea ulterioară în Monitorul Oficial al Republicii Moldova, în modul stabilit conform prevederilor actelor normative.
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