	Nota informativă/de fundamentare
la proiectul hotărârii Guvernului privind prescrierea și eliberarea medicamentelor și dispozitivelor medicale compensate pentru tratamentul în condiţii de ambulator a persoanelor înregistrate la medicul de familie


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

	Proiectul hotărârii Guvernului privind prescrierea și eliberarea medicamentelor și dispozitivelor medicale compensate pentru tratamentul în condiţii de ambulator al persoanelor înregistrate la medicul de familie (în continuare Proiect) a fost elaborat de către Ministerul Sănătății de comun cu Compania Națională de Asigurări în Medicină (CNAM).

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

	

	Proiectul a fost elaborat 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); Legii nr.102/2017 cu privire la dispozitivele medicale (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr. 244-251, art. 389) și Legii nr. 382/1999 cu privire la circulaţia substanţelor stupefiante, psihotrope şi a precursorilor (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1999, nr. 73-77 art. 339), 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).
O problemă stringentă înregistrată pe parcursul ultimilor ani este imposibilitatea pacienţilor cu diabet zaharat, în special al copiilor, gravidelor, de a efectua monitorizarea şi controlul adecvat al diabetului zaharat. Procurarea testelelor pentru controlul glicemiei reprezintă o povară enormă pentru pacienţii cu diabet zaharat. Astfel, deşi s-a reuşit pe parcursul ultimilor ani soluţionarea problemelor ce tine de asigurarea cu insuline umane, este insuficientă posibilitatea realizării unui control adecvat al diabetului zaharat în vederea prevenirii complicaţiilor atît acute, cît şi tardive.

De asemenea, reprezintă o problemă asigurarea cu pungi colectoare pentru stome a pacienţilor care au suferit intervenţii chirurgicale pe colon. Problema asigurării cu dispozitivele medicale menţionate a fost relatată în multiplele adresări ale pacienţilor, Asociaţiilor pacienţilor cu diabet zaharat şi pacienţilor stomizaţi.

Deci, unul din obiectivele proiectului propus este oferirea accesului poulației la dispozitive medicale, prin sistemul de compensare din fondurile AOAM și achiziționări directe de către pacienți din farmaciile contractate de Compania Națională de Asigurări în Medicină.
O altă normă necesar a fi supusă modificării este condiționată de numeroase solicitări din partea beneficiarilor și a prestatorilor de servicii farmaceutice, de a soluționa problema privind ambiguitatea normelor de eliberare a cantitatății medicamentului compensat conform prescripției medicului și eliberarea conform ambalajului primar a medicamentului fără deteriorarea acestuia (ex: cantitatea de preparat prescrisă de către medic constituie 90 unități terapeutice, însă farmaciile dispun de produse comerciale cu 100 unități terapeutice per ambalaj). 
La fel se atestă cazuri de imposibilitate a eliberării medicamentului de către farmacist care duce la redirecționarea pacientului  pentru prescrierea repetată a rețetei din următoarele motive: cantități prescrise majorate, incapacitatea financiară de procurare de către pacient a cantității de medicament prescris, în cazul co-plății, etc.
În contextul expus, proiectul are ca scop asigurarea disponibilității şi accesibilității medicamentelor și dispozitivelor medicale compensate pentru populaţie, fără a fi tergiversat procesul de prescriere și eliberare a medicamentelor și dispozitivelor medicale compensate.
Ținem să menționăm și despre necesitatea ajustării condițiilor contractuale cu prestatorii de servicii farmaceutice în scopul înbunătățirii accesului poulației la medicamente și dispozitive medicale în cantităţi adecvate, în formele farmaceutice necesare și în dozele respective la prețuri rezonabile. Aceasta prevede revizuirea responsabilităților atribuite CNAM și prestatorilor de servicii farmaceutice încadrați în sistemul asigurării obligatorii de asistență medicală (AOAM), și stipulate în „Contractul-tip privind eliberarea medicamentelor și dispozitivelor medicale compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistenţă medicală”.
În contextul celor menţionate, în vederea implementării prevederilor actelelor normative menționate privind asigurarea cu medicamente şi dispozitive medicale compensate din fondul AOAM, se propune prezentul proiect. 

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

	Proiectul nu are ca scop armonizarea legislaţiei naţionale cu legislaţia Uniunii Europene. 

	4. Principalele prevederi ale proiectului şi evidenţierea elementelor noi

	Proiectul prevede aprobarea: 

- Regulamentului privind prescrierea și eliberarea medicamentelor și dispozitivelor medicale compensate pentru tratamentul în condiţii de ambulator al persoanelor înregistrate la medicul de familie;
- Contractul-tip privind eliberarea medicamentelor și dispozitivelor medicale compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistenţă medicală.
Principalele elemente noi incluse în Regulament sunt regulile de prescriere de către prestatorii de servicii medicale și de eliberare de către prestatorii de servicii farmaceutice a medicamentelor compensate și dispozitivelor medicale compensate din fondurile AOAM.
Conform proiectului propus, prescrierea medicamentelor și dispozitivelor medicale în cadrul sistemului de asigurări obligatorii în medicină se va efectua de către medicul de familie, care este persoana de prim contact cu persoana asigurată, oferind accesibilitate echitabilă la medicamente și dispozitive medicale compensate pentru populaţia din toate localităţile republicii, în special din localităţile rurale. 
De asemenea, în scopul asigurării calităţii tratamentului efectuat în condiţii de ambulator pentru unele grupe farmacoterapeutice de medicamente (ex: psihotrope, anticonvulsivante și antidiabetice) dreptul de prescriere cu anumite delimitări se oferă și mediciilor neurologi, medicilor psihiatri, medicilor endocrinologi și medicilor pediatri.
La fel, proiectul în cauză prevede reguli de completare a rețetei compensate și reglementează norma de prescriere a cantităților de medicamente și dispozitive medicale. Conform prevederilor actuale, medicamentele compensate pentru boli cronice se prescriu pentru necesarul de maximum 3 luni de tratament. 
Cu referire la medicamentele cu conținut de substanțe stupefiante psihotrope și/sau precursorii lor din Lista medicamentelor compensate, pot fi prescrise în cantitatea necesară pentru tratament pe un termen de până la 30 de zile.
Un element nou în proiect este delegarea unor drepturi suplimentare farmacistului cu privire la modifificarea cantității de medicamente și/sau dispozitive medicale eliberate în raport cu cea prescrisă, în scopul evitării refuzului de eliberare a medicamentului și/sau dispozitivului medical prescris sau evitării solicitării unei coplăți suplimentare din partea pacientului. În prezent farmacistul nu poate modifica în nici un caz cantitatea de medicamente prescrisă de medic și pacienții se confruntă cu următoarele situații: 

- când este depășită norma de prescriere de către medic, farmacistul refuză eliberarea și pacientul este nevoit să solicite medicului prescrierea repetată a rețetei; 

- când ambalajul primar  a formelor farmaceutice solide nu corespunde cantității prescrise (±10 unități), farmacistul nu poate deteriora ambalajul primar și compensează  cantitatea prescrisă, iar pentru restul cantității din ambalajul primar  solicită co-plata pacientului fără compensare sau refuză eliberarea;

- când pacientul solicită un medicament cu co-plată și nu dispune de suma suficientă pentru achitarea coplății, el nu poate primi medicamentul într-o cantitate mai mică și este nevoit să refuze tratamentul sau să modifice rețeta la medic.

Astfel, proiectul include dreptul farmacistului de a modifica cantitatea prescrisă de medic în anumite cazuri cu reglementarea acțiunilor intreprise.

De asemenea, în proiect la compartimentul „Contractul-tip privind eliberarea medicamentelor și dispozitivelor medicale compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistenţă medicală” sunt reglementate condițiilor contractuale cu prestatorii de servicii farmaceutice și se propune responsabilizarea prestatorilor de servicii farmaceutice în scopul asigurării unei comunicări eficiente între farmacist și pacient, în special informarea beneficiarilor despre sortimentul de medicamente și dispozitive medicale disponibile în farmacie și gama de prețuri la diferite denumiri de medicamente și dispozitive medicale în cadrul unei DCI de medicament sau categorii de dispozitiv medical. 
În proiect se propune responsabilizarea prestatorilor de servicii farmaceutice pentru introducerea corectă și în termeni a informației în SI „Medicamente compensate”. Astfel, asigurarea veridicității și plenitudinii informațiilor introduse în sistemul informațional, rămâne obligația necontestată a prestatorului de servicii farmaceutice contractat. De menționat, că recomandarea privind asigurarea ajustării condițiilor contractuale cu prestatorii de servicii farmaceutice în scopul reglementării relațiilor ce țin de accesul și modalitatea de utilizare a SI „Medicamente compensate”, precum și responsabilizarea acestora pentru introducerea datelor veridice și în termen, derivă din Hotărârea Curții de Conturi nr. 22 din 04.06.2021.
În conținutul contractului-tip se propune înlocuirea sintagmei „control” cu sintagma „evaluare” pentru a se evita confuzia cu regimul controlului de stat în sensul Legii nr. 131/2021 privind controlul de stat asupra activității de întreprinzător care se exercită doar de către autoritățile publice prevăzute de lege în cazuri expres reglementate și de a  asigura evaluarea și monitorizarea prestatorilor de servicii farmaceutice încadraţi în sistemul asigurării obligatorii de asistenţă medicală, conform atribuțiiei CNAM, prevăzute prin sbpct. 4), pct. 10 din Statutul Companiei Naţionale de Asigurări în Medicină, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 156/2002. 
Actualmente, evidenţa contractelor încheiate cu instituţiile farmaceutice se face conform sistemului informaţional al CNAM, valabilitatea contractelor fiind stabilită de un an, ceea ce induce la înregistrarea repetată a contractelor în sistem. 
Astfel, întru evitarea înregistrării repetate a contractelor noi încheiate cu aceleaşi instituţii farmaceutice, se propune modificarea Contractului-tip în partea ce ţine de mărirea termenul de valabilitate a contractelor cu posibilitatea de prelungire automată a acestora. 

	 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.

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

	Proiectul de hotărâre respectă cadrul normativ din domeniul medicamentelor și nu necesită modificarea altor acte normative.

	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.


Ministru                                                                 Ala NEMERENCO

