	Nota informativă/de fundamentare
la proiectul Hotărârii Guvernului „Cu privire la aprobarea mecanismului de negociere pentru medicamente și dispozitive medicale compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistenţă medicală”



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

	Proiectul Hotărârii Guvernului „Cu privire la aprobarea mecanismului de negociere pentru medicamente și dispozitive medicale compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistenţă medicală” (în continuare Proiect) a fost 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 negociere a medicamentelor și 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).

 Proiectul are drept scop asigurarea și garantarea accesibilității fizice și economice a populației la medicamente și dispozitive medicale compensate și se aplică, pentru:

· dispozitivele medicale depuse spre evaluare în scopul includerii în sistemul de compensare;

· medicamentele  depuse spre evaluare în scopul includerii în sistemul de compensare și/sau compensate, pentru care pe piața farmaceutică există o singură denumire comercială în cadrul unei denumirii comune internaționale;

· medicamentele biologice, inovative, costisitoare, cu o cost-eficacitate incertă, medicamentele noi care vor induce o creștere a impactului bugetar comparativ cu standardul actual de tratament, depuse spre evaluare în scopul includerii în sistemul de compensare și/sau compensate;

· medicamente cu destinație specială  achitate suplimentar cazului tratat în cadrul asistenței medicale spitalicești sau suplimentar bugetului global în cadrul asistenței medicale specializată de ambulator.     

Achiziționarea medicamentelor și dispozitivelor medicale prin aplicarea mecanismului de negociere va micșora povara financiară a pacienților cu maladii cronice și va spori aderența la tratament. 

         Urmare aprobării proiectului se urmărește ca:

       - să fie asigurate premisele pentru o abordare corectă a problemei gestionarii eficiente a bugetelor planificate pentru asigurarea populației cu medicamente și dispozitive medicale în condiții de ambulator; 

       - stabilirea relațiilor corecte contractuale între asigurător și furnizor de medicamente și dispozitive medicale compensate; 

        - să fie implementată reglementarea adaosului comercial aplicat de distribuitor și prestatori de servicii farmaceutice pentru medicamentele și dispozitivele medicale compensate din FAOAM, care constituie subiectul prezentului proiect.

	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. 

	4. Principalele prevederi ale proiectului şi evidenţierea elementelor noi

	Proiectul propus prevede modul de desfășurare a procesului de negociere a prețurilor pentru medicamente și dispozitive medicale compensate din FAOAM și stipulează derularea activităților pe tot parcursul procesului.
Decizia despre includerea/neincluderea/excluderea medicamentelor și/sau dispozitivelor medicale în sistemul asigurării obligatorii de asistență medicală aparține Consiliului pentru medicamente compensate și Consiliului pentru  dispozitive medicale compensate. 
În baza deciziilor finale ale Consiliilor se inițiază procedura de negociere a prețurilor pentru medicamente și/sau dispozitive medicale, care este efectuată prin intermediul Comisiilor de negociere, formate din reprezentați ai Ministerului Sănătății, CNAM și Agenției Medicamentului și Dispozitivelor Medicale.
Astfel, proiectul prevede negocierea de grup, cu participarea a doi și mai mulți furnizori concomitent sau negocierea directă, cu participarea unui singur furnizor, în dependență de numărul solicitărilor care au dat răspuns apelului de demarare a procedurii de negociere. 
Comisiile de negociere pot aplica diverse tipuri de negociere: 

· financiar - prin negocierea unui discount, a numărului de doze și/sau cantității gratuite, raport preț-volum, acord multiplu bundle agreement (acorduri „la pachet)”, rambursare (payback); 

· bazat pe performanțe clinice ale medicamentului și/sau dispozitivului medical, în baza rezultatului clinic și dovezilor clinice noi dezvoltate. 

În urma procedurii de negociere se încheie contract între furnizor și CNAM privind livrarea medicamentelor și/sau dispozitivelor medicale compensate către prestatorii de servicii farmaceutice.

Totodată, proiectul prevede:

· procedura de negociere se va finaliza cu semnarea de către furnizor a procesului verbal final și Garanției de preț negociat conform prevederilor prezentului Regulament;

· în termen de până la 5 zile lucrătoare din data emiterii deciziei Consiliilor, privind includerea medicamentului și/sau dispozitivului medical în lista de compensare din fondurile asigurării obligatorii de asistenţă medicală, CNAM va semna cu furnizorul/furnizorii, Contractul privind livrarea medicamentelor și/sau a dispozitivelor medicale compensate către prestatorii de servicii farmaceutice, a cărui termen de valabilitate este de până la un an;

· potrivit Contractului privind livrarea medicamentelor și/sau a dispozitivelor medicale compensate către prestatorii de servicii farmaceutice, furnizorul se angajează să livreze medicamentul și/sau dispozitivul medical conform prețului negociat, pentru o anumită categorie de pacienți și pentru o anumită perioadă de timp.

Contractul prevede ca furnizorul:

- să livreze medicamentele și/sau dispozitivele medicale compensate  în termen de maxim 72  ore din data efectuării comenzii de către prestatorul de servicii farmaceutice contractat de CNAM;
- să asigure servicii de mentenanță în cazul dispozitivul medical livrat pentru perioada de valabilitate a contractului, dar nu mai puțin decât perioada de garanţie a dispozitivului medical respectiv;

- să livreze doar medicamente și/sau dispozitive medicale compensate cu elemente de identificare şi cu instrucţiuni de folosire şi întreţinere în limba română sau în limba română și/sau una din limbile de circulație internațională (engleză sau rusă);

La rândul său CNAM este obligată să monitorizeze trimestrial procesul de prescriere și eliberare a medicamentelor și/sau dispozitivelor medicale compensate ce sunt livrate de către Furnizor și achitate din fondurile asigurării obligatorii de asistență medicală și să verifice în corespundere cu clauzele Contractului, modul, termenii și condițiile de livrare de către Furnizor a medicamentelor și/sau dispozitivelor medicale compensate  către toate farmaciile și filialele prestatorilor de servicii medicale, contractați de CNAM.

	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 medicamentelor și dispozitivelor medicale, principiile şi recomandările internaţionale şi europene aplicabile acestor domenii. 

	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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