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Proiect
PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

LEGE
pentru modificarea unor acte normative

Parlamentul adopti prezenta lege organica.

Art. I. — Legea nr. 1585/1998 cu privire la asigurarea obligatorie de
asistentd medicald (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 38-39,
art. 280), se modificd dupéd cum urmeazi:

1. La articolul 4:

alineatul (1) se completeazi cu litera e) cu urmétorul cuprins:

&) furnizor de medicamente si dispozitive medicale.”

la alineatul 8') dupa cuvntul »medicamentelor” se 1ntroduce textul ,,si
dispozitivelor medicale”;

se completeazi cu alineatul 8%) cu urmétorul cuprins:

,,82) Furnizorii de medicamente si dispozitive medicale din sistemul
asigurdrii obligatorii de asistentd medicald (denumiti in continuare furnizorii de
medicamente si dispozitive medicale) sunt producétorii de medicamente si
dispozitive medicale, reprezentantii oficiali/autorizati ai producétorilor de
medicamente/dispozitive medicale, Intreprinderi/entititi care importd, si/sau
distribuie medicamente, care au incheiat cu asiguritorul un contract privind
livrarea medicamentelor/san dispozitivelor medicale compensate prestatorilor de
servicii farmaceutice.”

2. Articolul 5 se completeaza cu alineatul (5) cu urmatorul continut:

L(3) Asigurarea compensérii medicamentelor si dispozitivelor medicale
din fondurile a51gurar11 obligatorii de asistentd medicald se va realiza Tn modul
aprobat de Guvern, prin care se vor stabili mecanismele de compensare, inclusiv
de declarare si determinare a celui mai avantajos pret In raport cu furnizorii, de
selectare a tipului de dispozitive medicale pentru compensare si de distribuire a
medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate.”;

3. Articolul 7"

in titlu, cuvéntul ,medicamentelor” se completeazd cu cuvintele ,.si
dispozitivelor medicale”;

alineatul (1) va avea urmdtorul cuprins:

(1) Intre asiguritor si prestatorul de servicii farmaceut1ce se Incheie un
contract de eliberare a medicamentelor si a dispozitivelor medicale compensate
din fondurile asiguririi obligatorii de asistenti medicald, conform c#ruia
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prestatorul se obligé s& elibereze persoanelor inregistrate la medicul de familie,
conform bazei de date a Companiei Nationale de Asiguriri In Medicing,
medicamente si dispozitive medicale compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicala, iar asigurdtorul se obligd sa achite costul
acestor medicamente si dispozitive.”;

la alineatul (2), dupd cuvéntul ,,medicamentelor” se introduce textul ,,si
dispozitivelor medicale”;

4. se completeazi cu articolul 7% cu urmitorul cuprins:

sArticolul 72. Contractul privind livrarea medicamentelor si/sau
dispozitivelor medicale compensate prestatorilor de servicii farmaceutice

(1) Intre asiguritor si furnizorul de medicamente si dispozitive medicale se
incheie un contract, conform c#ruia furnizorul se obligd si asigure
disponibilitatea medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate In stoc si
livrarea acestora cétre toti prestatorii de servicii farmaceutice contractati de
asigurator.

(2) Contractul-tip privind livrarea medicamentelor si/sau dispozitivelor
medicale compensate prestatorilor de servicii farmaceutice se aproba de cétre
Guvern.”;

5. articolul 12:

alineatul (2) se completeaza cu litera f) cu urmétorul cuprins:

»f) sd determine cel mai avantajos pret si modul de distribuire in raport cu
furnizorti de medicamente si dispozitive medicale compensate, si s incheie
contracte cu furnizorii de medicamente si dispozitive medicale In modul stabilit
de Guvern.”;

alineatul (3):

la litera a') dupd cuvéntul ,medicamentelor” se introduce textul 51
dispozitivelor medicale”;

la litera ¢') cuvintele ,,medicamente” si ,,medicamentelor” se completeazi
cu cuvintele ,dispozitive medicale” si ,dispozitivelor medicale”, la cazul
gramatical corespunzétor;

se completeazi cu litera ¢?) cu urmitorul cuprins:

,,02) sd verifice respectarea de cétre furnizorii de medicamente gi
dispozitive medicale a prevederilor contractului Incheiat cu asiguratorul;”.

Art. II. — Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1993, nr. 59-61, art. 200) se modificd
dupa cum urmeaza:

1. articolul 1 se completeaza cu o notiune cu urmétorul cuprins:
»pref de achizitie declarat pentru dispozitiv medical” ~ pret declarat de
citre furnizorul de dispozitive medicale compensate (sau propuse spre
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compensare) din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicali, care este
format din pret al producitorului, luéind n calcul cheltuielile pentru procedurile
vamale si de transport conform clauzelor internationale de comert INCOTERMS
2010 si 2020, indicate in documentele primare de import, recalculat iIn moneda
nationald (MDL) conform cursului mediu valutar de referintd stabilit pentru o
perioada de un an.”;

2. articolul 18 se completeazi cu alineatul (2!) cu urmstorul cuprins:

»(2') Compensarea medicamentelor si dispozitivelor medicale in conditii
de ambulator din fondurile asigurdrii obligatorii de asistentd medicald se
efectueazd In conformitate cu prevederile actelor normative privind asigurarea
obligatorie de asistentd medicala.”; '

3. articolul 20:

in denumire, dupi cuvintele ,,produse farmaceutice,” se introduc cuvintele
,,51 dispozitive medicale compensate”;

la alineatul (1), dupa cuvintele ,,la alte produse farmaceutice” se introduce
textul ,,si dispozitive medicale compensate,”;

se completeaza cu alineatul (22) cu urmétorul continut:

»2*) La comercializarea dispozitivelor medicale compensate in conditii de
ambulator din fondurile asigurdrii obligatorii de asistentd medicald, adaosul
comercial aplicat va fi de pand la 15% la pretul de achlzl’;le declarat de ctre
furnizorul de dispozitive medicale, dintre care:

-pand la 5% — pentru agentii economici care produc, importd si/sau
distribuie cu ridicata dispozitive medicale compensate atit de import, ct si
autohtone, cumulativ, pe intregul segment de distributie angro, pana la livrarea in
reteaua cu amanuntul;

- pana la 10% — pentru prestatorii de servicii farmaceutice.”;

Art. III. — Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr. 244-251, art. 389) se
completeaza cu articolul 13 cu urmatorul cuprins: '

wArticolul 13. Compensarea dispozitivelor medicale n conditiile
asigurarii obligatorii de asistentd medicald se efectueazid in conformitate
cu prevederile actelor normative privind asigurdrile obligatorii de asistentd
medicald.”

Art. IV. — Guvernul, in termen de 6 luni de la data publicirii prezentei legi
in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, va aduce actele sale normative in
concordant cu prezenta lege.

Presedintele Parlamentului
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Nota informativi
la proiectul de lege ”Cu privire la
modificarea unor acte normative”

1. Denumirea autorului si, dupi caz, a participantilor la elaborarea
proiectului

Proiectul de lege ”Cu privire la modificarea acte normative” este elaborat de
catre Ministerul Sanititii, Muncii si Protectiei Sociale de comun cu Compania
Nationala de Asigurari in Medicina.

Prin proiectul propus se modifici urmitoarele acte legislative:

Legea nr. 1585/1998 cu privire la asigurarea obligatorie de asistentd medicali
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 38-89, art. 280);

Legea nr. 1456/1993 cu privire ]a activitatea farmaceutici (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. Conditii ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si finalititile
urmairite

Pe parcursul ultimilor 4 ani, a fost analizat mecanismul de asigurare a
populatiei cu dispozitive medicale achizitionate centralizat pentru utilizare in
conditii de ambulator. Astfel, s-a determinat ci mecanismul actual, prezintd un
proces defectuos, imperfect al achizitiilor publice in sinitate al dispozitivelor
medicale utilizate in conditii de ambulator. Fapt conditionat de o serie de elemente
precum: imposibilitatea realizdrii legislative de desfisurare a achizitiilor
multianuale;  contestatiile continue a rezultatelor licitatiilor publice pentru
dispozitive medicale (10% din numirul total de contestatii depuse pe teritoriul
Republicii Moldova la Agentia Nationald de Solutionare a Contestatiilor, sunt
pentru produse medicale §i dispozitive medicale); nerecepfionarea integrald a
bunilor contractate, inclusiv dispozitivelor medicale, de citre Institutiile Medico-
Sanitare Publice (IMSP) de la operatorii economici cauzati de lipsa unei
metodologii clare, actuale privind determinarea necesarului de dispozitive
medicale; lipsa flexibilitatii legislative privind cazurile in care anumite dispozitive
medicale rdman fird oferte In urma desfisuririi procedurilor de achizitie publics,
sau atunci cind operatorii economici se afli in imposibilitatea de a livra bunurile
conform contractelor de achizitii publice semnate; lipsa periodicd a bunurilor
indispensabil necesare populatiei in stocurile IMSP in perioada de desfdgurare a
procedurilor de achizitii publice repetate.

Desemnarea in procesul de licitatie publicd a unui singur castigitor exclude
posibilitatea de alegere a bunului (dispozitivului) cel mai convenabil pentru pacient,
in dependentd de cerintele individuale, precum $i creeazdi premise pentru stabilirea
unui monopol in sistem.

La fel, sistemul existent de procurdri centralizate este insotit de deficiente 1n
procesul de repartizare uniformi si accesibili fizic pentru populatie cu dispozitive
medicale (ex. repartizarea testelor/lantetelor pentru determinarea glicemiei prin
postd sau de cétre structurile raionale de AMP; exoprotezele mamare si pungile
colectoare pentru stome sunt achizitionate centralizat prin intermediul CAPC'S
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Asiguririi Obligatorii de Asistentd Medicald, distribuirea exoprotezelor mamare se
efectueazd doar prin intermediul §i din cadrul sectiei de Reabilitare medicali si
medicind fizicd pacientilor a IO, corespunzitor listei de paciente in asteptare pentru
exoproteze mamare, distribuirea pungilor colectoare pentru stome se realizeazi in
baza Dispozitiei MSMPS, prin intermediul centrelor de sanitate a IMSP).

Elaborarea proiectului a fost impusé de necesitatea asiguririi temeiului legal
de reglementare a compensérii medicamentelor in conditiile asiguririi obligatorii de
asistentd medicalad. Totodatd, prin proiectul propus se asigurd temeiul legal pentru
reglementarea compensdrii dispozitivelor medicale in conditiile asigurarii
obligatorii de asistentd medicala.

Proiectul propus are ca scop asigurarea §i garantarea accesibilitdtii fizice,
economice, conform necesitatilor reale ale utilizatorilor de dispozitive medicale in
conditii de ambulator, promovand eficienta, inofensivitatea, calitatea dispozitivelor
medicale achizitionate din fondurile de asiguridri obligatorii in medicini si
garantind transparenta intregului proces de misuri ce reglementeazi formarea
preturilor la dispozitive medicale, adaosul comercial al acestora aplicat de
distribuitori $i prestatorii de servicii farmaceutice, relatiilor contractuale intre
furnizor §i pldtitor prin implementarea mecanismului de compensare a
dispozitivelor medicale din fondurile asigurdrii obligatorii in asistenti medicald in
conditii de ambulator. Totodats, proiectul va contribui semnificativ la sporirea
nivelului de transparentd in procesul de asigurare a populatiei cu medicamente si
dispozitive medicale in conditiile asiguririi obligatorii de asistentd medicala.

Compensarea dispozitivelor medicale in sectorul ambulator reprezinti un
element indispensabil n garantarea accesului universal la sinitate a populatiei.
Elaborarea unui mecanism de evaluare si listare a dispozitivelor medicale eligibile
pentru prescriere in conditii de ambulator, va micsora povara financiari a
pacientilor cu maladii conice §i va spori aderenta la tratament.

Va creste accesibilitatea fizicd §i economicd a dispozitivelor medicale, va
majora concurenta §i va creste diversificarea acestor produse pe piata farmaceutici,
fapt ce va avea pe termen lung un efect benefic atét asupra pacientilor cat si asupra
platitorului  (CNAM). Prin intermediul mecanismului de selectie, utilizand
procedurile evaludrii tehnologiilor medicale (health technology assessment) se va
permite listarea doar a celor produse care vor demonstra un raport cost-eficient si
un impact bugetar acceptabil i accesibil atat pentru FOAM cit si pentru pacient.
Asigurarea pacientilor cu dispozitive medicale esentiale, de consum curent, in
conditii de ambulator, a populatiei Republicii Moldova prin intermediul farmaciilor
de tip deschis, reprezintdi o componenti esentiali in acoperirea universald in
sanatate, prevenirea complicatiilor maladiilor si promovarea bunistirii si s@ndtatii
populatiei.

Tinem sd mentiondm c& in Hotirarea Curtii de Conturi nr. 1 din 31 ianuarie
2019 privind Raportul auditului performantei implementirii Planului de actiuni al
Programului national de prevenire si control al diabetului zaharat pentru anii 2017-
2018, realizatd de Curtea de Conturi RM sunt mentionate deficientele mentionate
supra ,,(i) neasigurarea sau asigurarea partiald a necesitailor de dispozitive
pentru autocontrol ale persoanelor adulte tratate cu insuling, ale copiilor i

Jemeilor insdrcinate; nereglementarea procedurii de repartizare a dispozitivelor




pentru autocontrol nu a asigurat accesul pe deplin la dispozitive, determindnd, in
unele cazuri, prezenta elementelor de fraudd in sumd de 0,2 mil. MDL”; Astfel,
Curtea a indicat necesitatea de ,,determinare a actiunilor concrete in vederea
inldturdrii carentelor si neregulilor constatate” de cétre MSMPS si CNAM, iar
Proiectul de modificare a cadrului normativ elaborat vine inclusiv in contextul
solutionarii problemelor constatate.

Asigurarea populatiei cu dispozitive medicale compensate derivd si din
prevederile Hotdrrii de Guvern nr. 1387 din 10.12.2007 cu privire la aprobarea
Programului unic al asigurarii obligatorii de asistentd medicald, Cap. I pct. 4 (2),
care garanteazd la nivel de asistenta medicald primara tuturor persoanelor, inclusiv

celor ce nu au statut de persoand asiguratd, prescrierea dispozitivelor medicale
compensate in conformitate cu prevederile actelor normative.

3.  Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop
armonizarea legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europenei

Proiectul propus respectd cadrul normativ din domeniul medicamentelor si
dispozitivelor medicale, principiile §i recomandirile internationale §i europene
aplicabile acestor domenii, pentru a asigura functionarea eficientd a sistemului de
sandtate.

4, Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Prin proiectul propus se asigurd temeiul legal de reglementare a compensarii
medicamentelor §i dispozitivelor medicale in conditiile asigurdrii obligatorii de
asistentd medicala;

Noile modificdri vizeazd reglementarea modului de compensare a
dispozitivelor medicale din fondurile de asiguréri obligatorii de asistenti medical,
care nu cad sub incidenta Legii nr. 1585/1998 cu privire la asigurarea obligatorie de
asistentd medicald (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 38-39,
art.280), Legii nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutici (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 1993, nr. 59-61, art. 200) si Legii nr.102/2017 cu
privire la dispozitivele medicale (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2017,
nr. 244-251, art. 389) si Hotérarii de Guvern 1372 din 23.12.2005 cu privire la cu
privire la modul de compensare a medicamentelor in conditiile asiguririi obligatorii
de asistentd medicali.

Asigurarea populatiei cu dispozitive medicale compensate derivi din
prevederile Hotdrarii de Guvern nr. 1387 din 10.12.2007 cu privire la aprobarea
Programului unic al asiguririi obligatorii de asistenti medicald, Cap. I pet. 4 (2),
care expres garanteaza la nivel de asistenta medicald primari tuturor persoanelor,
inclusiv celor ce nu au statut de persoani asigurati, prescrierea dispozitivelor
medicale compensate in conformitate cu actele normative in vigoare,

Astfel, in vederea executdrii prevederilor cadrului normativ mentionat supra
¢i Intru asigurarea cadrului normativ necesar implementarii politicii statului in
domeniul garantdrii populatiei accesului la dispozitive medicale esentiale,
planificirii si gestionarii eficiente a necesarului de dispozitive medicale utilizate in
conditii de ambulator au fost elaborate modificirile de rigoare In cadrul normativ ce
dispun reglementarea compensirii dispozitivelor medicale, relatiilor contractuale a
furnizorilor de dispozitive medicale si Compania Nationald de Asiguriri in
Medicind precum si reglementarea adaosului comercial aplicat dispozitivelor




medicale compensate pentru agentii economici care produc, importd si/sau
distribuie cu ridicata dispozitive medicale compensate atdt de import, cit si
autohfone, cumulativ, pe intregul segment de distributie angro, pani la livrarea in
refeaua cu aminuntul, precum i pentru prestatorii de servicii farmaceutice
(farmacii comunitare cu circuit deschis). _

Totodatd, in vederea gestiondrii eficiente a bugetelor planificate pentru
asigurarea populatiei cu dispozitive medicale in conditii de ambulator, prin crearea
cadrului legal vor fi asigurate premisele pentru o abordare corecti a problemei
gestionarii dispozitive medicale in conditii de ambulator precum si pentru:

- Fundamentarea mecanismului de compensare a dispozitivelor medicale in
condifii de ambulator, a mecanismului de declarare a prefurilor de catre
producitorii/reprezentantii autorizati de dispozitive medicale notificate/inregistrate
(furnizor) si stabilirea modului de distributie a dispozitivelor medicale compensate
prin implementarea unui mecanism similar celui de compensare a medicamentelor
din fondurile de asigurédri obligatorii In medicina.

- Stabilirea relatiilor contractuale intre asigurdtor gi furnizor de dispozitive
medicale compensate.

- Reglementarea notiunii de pret de achizitie declarat pentru dispozitivele
medicale compensate din FAOAM.

- Implementarea reglementirii adaosului comercial aplicat de distribuitor si
prestatori de servicii farmaceutice pentru dispozitivele medicale compensate din
FAOAM.

De asemenea, va oferi protejarea populatiei de majorarea poverii financiare
privind cheltuielile de buzunar pentru asigurarea sinititii §i va permite
implementarea bunelor practici internationale a Uniunii Europene in domeniul
compensarii dispozitivelor medicale in conditii e ambulatoriu.

Beneficiile reglementirilor nationale privind compensarea dispozitivelor
medicale propuse pentru aprobare prin Proiectul Hotdrarii de Guvern mentionat vor
fi atat sociale ~ reducerea morbiditatii, gradului de invalidizare, a complicatiilor
tardive a populatiei cit §i a cheltuielilor de tratare a maladiilor, care depisesc
costurile de la impozitele pentru comercializarea dispozitivelor medicale; cat si
economice, mentinerea bunistdrii populatiei, cresterea productivititii populatiei si,
ca rezultat, In rezultat, la asigurarea securitétii social-demografice a tirii.

5. Fundamentarea economico-financiari

Cheltuielile necesare pentru implementarea proiectului propus se incadreaza
in limita fondurilor asiguririi obligatorii de asistentd medicald pentru anul bugetar
In conformitate cu necesititile sistemului de s#nitate.

Astfel, potrivit proiectului mecanismul de compensare a dispozitivelor
medicale din fondurile asigurdrii obligatorii de asistenti medicald in conditii de
ambulator se va stabili prin Regulament aprobat de guvern. Regulamentul va stabili
procedura de elaborare si modificare a listei de dispozitive medicale compensate
din fondurile asigurérii obligatorii de asistentd medicald, criteriile de includere s
excludere din Listd a dispozitivelor medicale. Organul decizional in elaborarea
politicii, strategiei de compensare §i aprobarea listei de dispozitive medicale
compensate il va constitui Consiliul pentru dispozitive medicale compensate din
fondurile asigurdrii obligatorii de asistenti medicald asistat in activitatea sa de
Secretariatul Consiliului. Vor fi compensate din fondurile asigurarii obligatorii de




asistentd medicald (AOAM) doar categoriile de dispozitive medicale stabilite anual
de cdtre Consiliu pentru dispozitive medicale compensate si aprobate prin ordin
comun al MSMPS si CNAM. Lista dispozitivelor medicale compensate ce va
include demumirile comerciale de dispozitive medicale notificate/inregistrate de
citre AMDM, denumirea producitorului, rata de compensare, sumele fixe
compensate si valoarea maxima a contributiéi personale a pacientului, se va aproba
prin ordin comun al Ministernlui S#&ndtitii, Muncii §i Protectiei Sociale si
Companiei Nationale de Asigurari in Medicin, in baza deciziei Consiliului pentru
dispozitive medicale compensate. Compensarea din fondurile AOAM a
dispozitivelor medicale se va efectua conform sumelor fixe compensate calculate
reiegind din rata de compensare aprobatd de citre Consiliul per fiecare tip de
dispozitiv medical, in conformitate cu metodologia stabiliti la Regulament.
Eliberarea dispozitivelor medicale compensate se va efectua de cétre prestatorii de
servicii farmaceutice contractati de Compania Nationald de Asiguriri in Medicini
In baza retetel compensate prescrise de cétre medicul de familie sau medicul
specialist de profil, iar livrarea dispozitivelor medicale compensate citre prestatorii
de servicii farmaceutice se va realiza de cétre furnizorii de dispozitive medicale
selectati/aprobafi prin Decizia Consiliului §i contractati de CNAM. Pentru
includerea denumirii comerciale a dispozitivului medical spre compensare din
fondurile AOAM, furnizorul de dispozitive medicale va depune citre Secretariatul
Consiliului  dosarul si Declaratia cu privire la pretul de achizitie al denumirii
comerciald a dispozitivului medical..

Cheltuielile logistice de implementare a proiectului vizat ce tin de
organizarea §i functionarea Consiliului §i Secretariatului pentru dispozitive
medicale compensate se vor asigura din sursele actual disponibile a entititilor
responsabile §i nu vor necesita cheltuieli suplimentare.

Costurile de finantare a dispozitivelor medicale compensate vor fi aprobate
anual, in baza Legii fondurilor asiguririi obligatorii de asistentd medicals, in limita
‘bugetului anual aprobat, fird a diminua numdrul de beneficiari de dispozitive
medicale, ludnd 1n calcul incidenta si prevalenta populatiei prin maladiile aferente
ce necesitd asigurarea cu dispozitive medicale in conditii de ambulator.

Ca rezultat al implementérii acestor prevederi vor fi create conditii de activitate
economicd concurentiald egald pentru toti producitorii/reprezentantii autorizati de
dispozitive medicale pe piata farmaceuticd. Toti vor avea posibilitatea de a depune
dosarul tehnic pentru a fi inclus in lista de DM compensate de citre CNAM. Se va
exclude restrictionarea livrdrii de dispozitive medicale doar de ciitre un agent
economic, astfel nu se va limita concurenta pe piata farmaceutici si se va nu se vor
crea premise pentru monopolism pentru anumite tipuri de dispozitive medicale si
penfru anumiti agenti economici.

Agentii economici (furnizorii) vor avea posibilitate si incheie contracte de livrare a
produselor sale cu CNAM pentru o perioadi de 1 an de zile, la pretul de achizitie
declarat.

Pacientul va beneficia de tipul de dispozitiv medical individualizat conform
necesitatilor §i preferintelor personale. Cel putin un tip de dispozitiv va fi acoperit
in valoare de 100% din fondurile OAOOM, dac3 va dori un dispozitiv mai scump,
va achitd o co-plati care i va fi convenabili.

Pacientele cu mastectomie vor avea posibilitatea sd-si selecteze individual, forma,




mirimea greutatea exoprotezelor mamare, In dependentd de -caracteristice

anatomice personale. De asemenea se vor acoperi necesitafile pacientilor stomizati

in valoare de 100%, conform specificatiilor individuale.

Persoanele beneficiare de DM vor avea posibilitatea sa ridice produsele din intreaga

retea de prestatori de servicii farmaceutice contractate de CNAM (farmacii

comunitare), nefiind restrictionati la o IMSP desemnatd de MSMPS, sau doar la

Institutul Oncologic (pacientii stomizati, pacientele cu exterpare de glandé

mamar4d).

Modificari vizate in legea 1456/1993:

Va fi plafonat adaosul comercial doar al DM care vor fi incluse In lista de

compensare §i eliberate in baza retetei compensate prescrise de medic, asupra

celorlalte categorii, producdtori, tipuri de DM aceasti norméi nu se va aplica, astfel
nu vor fi influentate rezultatele activitdtii economico-financiare a agentilor
economici susmentionati.

Valoarea de 15% a adaosului comercial a fost conditionati de aplicarea aceluiasi

principiu ca la medicamente compensate (AC 15%).

Cauzele care au obligat aplicarea modificarilor vizate in Legea 1456/1993 sunt

urmatoarele:

v Pretul cu aménuntul a DM in cadrul farmaciilor de tip deschis prezinti o variatie
considerabild (de ex. pentru testele de méasurare a glicemiei preful variazi de la
0,78 lei/buc. péna la 6,24 lei/buc.), fapt conditionat de tipul de farmacie in care se
elibereazd produsul: farmacie de retea, individuald, farmacie din cadrul Centrului
de Sanatate, precum si de producétorul de dispozitiv medical;

v De asemenea, in rezultatul colectiirii preturilor din farmaciile comunitare de ctre
autorii proiectului, a fost identificate o serie de fluctuatii majore adaosului
comercial pentru aceste produse de la 15% pénd la 200%, din cauza lipsei de
reglementare a acestui domeniu;

v' In majoritatea farmaciilor comunitare nu se comercializeazi stome, urostome,
exoproteze mamare, ci se comercializeazd doar dispozitivele medicale cu o
cerere din partea populatiei sporitd, anihildnd necesititile reale a pacientilor in
dispozitive medicale;

v’ Cotele TVA aplicate de citre farmacii la eliberarea dispozitivelor medicale au
fost diferite, (in dependentd de catalogarea la codurile vamale a producitorilor)
variind intre 8 sau 20% TVA.

Astfel estimarea prefului mediu pentru 1 test de misurare a glicemiei de la diferiti

producitori: conform rezultatelor achizitiilor publice centralizate pentru anul 2020

pret mediu/1 test CAPCS = 1,098 MDL; pret mediu/1 test farmacie = 4,04 MDL.

La modelarea posibililor cheltuieli din FAOAM pentru dispozitivele medicale

compensate in cazul eliberdrii acestor produse din farmaciile comunitare (cu

aplicarea adaosurilor comerciale diferentiate pentru depozite si farmacii,

considerdnd pret de achizitie-pretul de la CAPCS) s-a determinat o majorare a

cheltuielilor pentru teste cu 22%.

in cazul in care se vor compensa testele din farmacii la preturile actuale, majorarea

cheltuielilor constituie 217%. Pentru exoproteze mamare aplicarea adaosului

comercial diferentiat, va induce o majorare de circa 18% la cheltuiclile actuale

(CAPCS).

Pentru exoproteze mamare cheltuielile vor creste cu circa 108,1 mii MDL, pentru




urostome cu 96,8 mii MDL, pentru colostome cu 1,986 mii MDL.

In cadrul studiului de evaluare a impactului bugetar privind complicatiile care pot
apdrea In cazul nemonitorizirii glicemiei la pacientii cu Diabet Zaharat (realizat
pentru perioada anilor 2019-2021), au fost calculate costurile directe de tratament a
complicatiilor pacientilor cu diabet zaharat in cazul de nemonitorizare continui a
nivelului de glicemie (cauza fiind lipsa sau inaccesibilitatea DM).

Costurile legate de accident vascular cerebral i infarct miocardicl au fost
clasificate in letale sau non-letale, iar hipoglicemia a fost tratati ca un eveniment
unic acut cu spitalizare.

Analiza impactului bugetar pe termen scurt efectuat in cadrul studiului a determinat
micgorarea cheltuielilor cu 164 168 lei per 100 pacienti pentru 1 an, in cazul
utilizérii regulate a dispozitivelor medicale pentru monitorizarea continui a
glicemiei pacientilor cu DZ.

Astfel, luand in consideratie ¢ conform datelor OMS complicatiile apar la circa
50% din pacienti, respectiv calculele mentionate au fost racordate la 50% din
numérul total al persoanelor aflate la evidentd cu DZ (50% din 133 000 pacienti
constituie 66 500pacienti). Deci, micsorarea cheltuielilor statului in cazul accesului
continuu la DM a pacientilor cu DZ ar constitui anual circa 109 171 720 lei.

6. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare

Proiectul propus respectd cadrul normativ din domeniul medicamentelor si
dispozitivelor medicale, principiile §i recomandarile internationale §i europene
aplicabile acestor domenii, pentru a asigura functionarea eficients a sistemului de
sénétate prin utilizarea unor dispozitive medicale sigure si inofensive.

7. Avizarea §i consultarea publici a proiectului

Projectul a fost plasat pe pagina web a MSMPS la compartimentul
transparentd decizionald, la adresa;
http://particip.gov.md/proiectview.php?l=ro&idd=7987

precum §i pe pagina — web oficiald a Cancelariei de Stat.

Termenul limitd de prezentare a comentariilor, data de 15.12.2020, pani la
momentul actual, obiectii asupra proiectului nu au fost inregistrate.

8. Constatarile expertizei anticoruptie

Concluzia expertizei

Proiectul a fost elaborat de citre Ministerul S#nititii, Muncii si Protectiei
Sociale, In vederea instituirii unui nou mecanism de asigurare a persoanelor
asigurate, In sensul Legii nr.1585/1998, cu dispozitive medicale compensate prin
intermediul prestatorilor de servicii farmaceutice contractati de citre asigurdtor.

Autorul a respectat cerintele legale privind asigurarea transparenfei in
procesul decizional, stabilite in Legea nr.239/2008. Totodatd, statudim ci
prevederile proiectului corespund cu scopul declarat de ciitre autor in nota de
argumentare.

Cu referire la nota informativd, recomandim autorului completarea
compartimentului

fondului asigurdrilor obligatorii de asistenti medicali de a acoperi toate
cheltuielile legate de asigurarea cu dispozitive medicale compensate. .

Subsidiar, menfiondm cd nu a fost prezentati analiza impactului de
reglementare, in _conformitate cu prevederile Legii nr.235/2006 cu privire la




principiile de bazd de reglementare a activitétii de intreprinzitor, desi se impune
aceastd cerintd ntrucit proiectul elaborat aduce atingere intereselor furnizorilor
dispozitivelor medicale (producatorilor de dispozitive medicale, importatorilor i
distribuitorilor).

Totodatd, In normele propuse au fost identificati mai mul{i factori de risc
printre care lipsa transparentei in promovarea mecanismului de asigurare cu
dispozitive medicale compensate, manifestatd prin neindicarea clauzelor de bazi ale
contractelor mentionate la Art. I pct.3 si 4 din proiectul de lege, precum si
multiplele trimiteri la actele normative aprobate de Guvern ce vor stabili procedura
de realizare a celor propuse. Pentru a asigura o transparentd a mecanismului propus
se recomandd suplimentar, elaborarea si prezentarea unui studiu complet privind
evaluarea impactului i efectelor social-economice a normelor proiectului asupra
fondurilor asigurérii obligatorii de asistentd medicald, cét si asupra cetitenilor.

Recomandidm autorului in procesul de promovare a proiectului de a lua in
calcul i recomandarile Curtii de Conturi Inaintate in Raportul auditului financiar al
Raportului Guvernului privind executarea fondurilor asiguririi obligatorii de
asisten{d medicald In anul 2019, aprobat prin Hotéirdrea nr.30 din 16 iulie 2020
(aspectele ce vizeaza ,.E-Reteta" i SIA ,,Medicamente compensate™).

Prin urmare, este necesard o evaluare a prevederilor proiectului prin prisma
obiectiilor si recomandérilor inaintate in prezentul raport de expertizi anticoruptie.

9. Constatarile expertizei de compatibilitate

In consecinti, apreciem ci proiectul national, desi nu reprezintd un exercitiu
de transpunere a legislatiei UE in domeniul subsumat politicii europene in domeniul
protectiei sanatatii, pe segmentul legislativ al dispozitivelor medicale, se Incadreazi
spiritului legislatiei europene, nu contravine dispozitiilor Directivei 93/42/CEE,
Directivei 90/385/CEE, precum si ale Directivei 98/79/CE si nu afecteazi gradul de
compatibilitate cu acestea stabilit anterior, atingdndu-gi finalitatea propusi de a
reglementa conceptul de compensare a dispozitivelor medicale din fondurile de
asigurdri obligatorii de asistentd medicali.

10. Constatirile expertizei juridice

Cu referire la solicitarea Cancelariei de Stat nr. 18-23-10912 din 3 decembrie
2020 privind expertiza juridici a proiectului de lege pentru modificarea unor legi si
proiectul ~hotdrdrii Guvernului de aprobare a acestuia (qumir unic
933/MSMPS/CNAM/2020), comunicdm lipsa obiectiilor si propunerilor de ordin

conceptual. Totodatd, expunem necesitatea ajustirii proiectului din punct de vedere
al tehnicii legislative.

11. Constatirile altor expertize

Proiectul este sustinut de citre toate autoritiitile si pirtile vizate sau interesate.

Ministru Viorica DUMBRAVEANU



