MINISTERUL JUSTITIEI
AL REPUBLICII MOLDOVA

MD - 2012, mun. Chigindu,
= str. 31 August 1989, nr. 82
" tel.:+373222014 24
web: www, justice.gov.md,
e-mail: secretariat@yjustice.gov.md

Nr. 04/9813 din 10.12.2020
Ministerul Sanatatii,
Muncii si Protectiei Sociale
Copie: Cancelaria de Stat

Cu referire la solicitarea Cancelariei de Stat nr. 18-23-10912 din 3 decembrie
2020 privind expertiza juridica a proiectului de lege pentru modificarea unor legi si
proiectul  hotdririi Guvernului de aprobare a acestuia (humér unic
933/MSMPS/CNAM/2020), comunicim lipsa obiectiilor i propunerilor de ordin
conceptual. Totodatd, expunem necesitatea ajustiirii proiectului din punct de vedere al
tehnicii legislative.

Secretar de stat Radu FOLTEA
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022201435 Date: 2020.12.10 15:00:32 EET
veronica.hirbu@justice.gov.md Reason: MoldSign Signature
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I Ministerul Economiei
s1 Infrastructurii
al Republicii Moldova

Nr. 06/2 - 7604 din 11,12.2020

- Ministerul Siniititii, Muncii i
Protectiei Sociale

. Copie: Cancelaria de Stat

Cu referire la demersul nr.18-23-10912 din 03.12.2020 ce vizeazi examinarea
proiectului hotiririi de Guvern cu privire la aprobarea proiectului de lege pentru
modificarea unor legi (numar unic 933/MSMPS/CNAM/2020), in limita competentelor
functionale, relatim urmitoarele.

La proiectul Legii pentru modificarea unor legi

Art]. - Legea nr.1585/1998 cu privire la asigurarea obligatorie de asistentd
medicali. .

La pct.1. Propunerea de completare a art.2 cu un nou alineat (3) necesiti a fi
revizuitd, considerand faptul ci, obiectul de reglementare al art.2 se referd la normele
generice aplicabile Programului unic al asigurarii obligatorii de asistentd medicald, pe
cand normele propuse sunt aplicabile procedurii de compensare a unor produse specifice
- medicamente si dispozitive medicale.

Or, conform art.51 alin.(1) al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative,
articolul actului normativ are caracter unitar si contine una sau mai multe norme cu
raport direct Intre ele si subordonate uneia si aceleiasi idei”,

Obiectie valabild si in raport cu amendamentele propuse la Art.JIL. - Legea
nr.102/2017 cu privire la dispozitivele medicale, completarea art.10 cu alin.(3). Normele
nu sunt expuse in conexiune cu ideile reliefate in articolul respectiv.

La pet.2. Completarea art.4 cu alin.(8%) - pentru un spor de claritate si intru
evitarea unor eventuale interpretdri restrictive ale normei, este necesard completarea
notel informative cu argumente ce ar justifica propunerea autorilor, conform cireia
furnizorii de medicamente si dispozitive medicale din sistemul asigurarii obligatorii de
asistentd medicali vor fi In drept a perfecta contracte privind livrarea
medicamentelor/dispozitivelor medicale compensate, exclusiv prestatorilor de servicii
farmaceutice, dar nu si prestatorilor de servicii medicale.

Acest document confine date cu caracter personal, prelucrate in cadrul Registrului de evidentd a corespondentei din
cadrul Ministerului Economiei si Infrastructurii nr.0000537-005, inregistrat in Registrul de evidentd al operatorilor de
date cu caracter personal www.registru.datepersonale.nd. Prelucrarea ulterioard a acestor date poate fi efectuatd numai
in condifiile previzute de Legea nr.133 din 08 iulie 2011 privind protectia datelor cu caracter personal, F
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La pct.3. Redactia noud a art.7! alin.(1) - textul ,, persoane inregistrate la medicul
de familie” poartd caracter incert, ceea ce aduce atingere principiului predictibilitatii
normelor juridice, in calitatea acestuia de principiu de bazi al legiferiirii, consacrat de
art.3 al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative, urmand a fi substituit cu
prevederi certe ce ar face referint la modul de aplicare a normei propuse. '

Obiectie valabild §i pentru sintagma ,, documente primare” de l1a pet.1 din Art.IL.
- Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutici si textul »prevederile
cadrului normativ aferent sistemului asigurdrii obligatorii de asistentd medicald™ de la
pct.2.

La pct.S. Propunerea de completare a art.12 alin.(2) cu lit.f) - acordarea
Companiei Nationale de Asiguriri in Medicind a dreptului de a determina cel mai
avantajos pref si a modului de distribuire a medicamentelor si a dispozitivelor medicale
compensate, poartda un potenfial risc subiectiv, In misura in care proiectul nu
reglementeazd metodologia si procedura de determinare a prefului la bunurile
respective.

In context, se impune completarea proiectului cu prevederi relevante, ce ar duce
la evitarea instituirii unor mecanisme netransparente si eventual abuzive.

Obiectie valabild si pentru textul de la lit.c?) a alin.(3) din acelasi articol, ce
atribuie CNAM-ului obligatia de a verifica respectarea prevederilor contractelor
perfectate dintre furnizorii de medicamente si dispozitive medicale si asigurétor, in lipsa
indicdrii exprese a mecanismului si a limitelor de verificare a unor raporturi contractuale
la care CNAM nu este parte.

Aditional comunicam cd, proiectul necesiti a fi definitivat conform cerintelor
tehnicii legislative, statuate in Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative, in ceea
ce vizeazd procedurile tehnice aplicabile in situatia modificarii actelor normative (a se
vedea art.62 si 63 ale Legii citate).

Secretar general Lilia PALIY

Ex. Ludmila Timbaliuc,
tel. 022-250-533



MINISTERUL FINANTELOR
AL REPUBLICII MOLDOVA

MHUHUCTEPCTBO ®UHAHCOB
PECITYBJIHKHA MOJIJTIOBA

MD-2005, mun.Chisinsu, str.Constantin Ténase, 7
www.mf.gov.md, tel.(022) 26-26-00, fax 022-26-25-17

14.12.2020 ar.  07/2-03/330/1520
Lanr. 933/MSMPS/CNAM/2020

Ministerul Sandtatii,
Muncii §i Protectiei Sociale

Copie: Cancelaria de Stat

La indicaia Cancelariei de Stat nr. 18-23-10912 din 3 decembrie 2020,
Ministerul Finantelor a examinat proiectul hotiririi Guvernului »Cu privire la
aprobarea proiectului de Lege pentru modificarea unor acte normative” (numér
unic 933/MSMPS/CNAM/2020) si, in limita competentelor functionale comunici
urmatoarele. :

La proiectul de lege

La Art.I, punctul 2, in alineatul 2 se propune de completat dupd cuvintele ,,si
dispozitivelor” cu , medicale”.

La Art.II, punctul 2, alineatul (21) se propune de exclus, §i de completat cu
prevederea cd , la alineatul (2) dupd cuvintul , medicamentelor” se completeazi cu
»dispozitivelor medicale™”.

La punctul 3, prevederile alineatului (2%) se considerd oportun a. fi
argumentate, :

La proiectul hotirivii Guvernului ,,Cu privire la aprobarea mecanismului
de compensare a dispozitivelor medicale din Jondurile asigurdrii obligatorii de
asistentd medicali in conditii de ambulator”

La punctul 29 al anexei 1 se propune dupi sintagma ,,dispozitive medicale” de
completat cu ,,necesitatile pacientilor”.

La nota informativi

Reiesind din prevederile articolului 30 al Legii nr.100/2017 cu privire la
actele normative, nota informativi la capitolul fundamentarea economico -
financiard se considerd necesar a fi completatd cu informatie integrald si
transparentd privind cheltuielile necesare ce tin de implementarea proiectului de
lege, Intrucit expunerea ,in limita mijloacelor financiare previzute in fondurile
asigurdrii obligatorii de asistents medicald” este una generald. Totodatd sintagma
»in conformitate cu necesitatile sistemului de sinitate” se solicitd a fi justificati
prin prezentarea datelor corespunzitoare segmentului dat.
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CANCELARIA DE STAT A REPUBLICII MOLDOVA
CENTRUL DE ARMONIZARE A LEGISLATIEI

Nr. 31/02-4-11151 Chigindu 12 decembrie 2020

Ministerul Sinitatii, Muncii si Protectiei Sociale
Copie: Cancelaria de Stat
Ref: scrisoarea nr. 18-23-10912din 3 decembrie2020 /numdir unic 933/MSPMPS/CNAM/2020

Prin prezenta, Centrul de armonizare a legislatiei prezinti Avizul de compatibilitate
elaborat in baza examinirii proiectului hotiririi Guvernului cu privire la aprobarea
proiectului de Lege pentru modificarea unor acte normative (Legea nr. 1585/1998 ¢cu privire
la asigurarea obligatorie de asistentd medicald, Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea
farmaceuticd gi Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale), promovat
suplimentar Planului de actiuni al Guvernuluj pentru anit 2020 - 2023, aprobat prin HG nr.
636/2019.

Anexd: 2 file

/Semnat electronic/
Sef Centru

Natalia SUCEVEANU

Digitally signed by Suceveanu Natalia
Date: 2020.12.10 15:51:25 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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AVIZ DE COMPATIBILITATE

In baza expertizei proiectului hotiririi Guvernului cu privire la aprobarea proiectului de
Lege pentru modificarea unor acte normative (Legea nr, 1585/1998 cu privire la
asigurarea obligatorie de asistenti medicali, Legea nr. 1456/1993 cn privire la
activitatea farmaceutici si Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale),
promovat suplimentar Planului de actiuni al Guvernului pentru anii 2020 - 2023, aprobat prin
HG nr. 636/2019.

Prezentul Aviz de compatibilitate g Jost intocmit de Centrul de armonizare a
legislatiei in baza Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative si a HG nr. 1171/2018
cu privire la aprobarea Regulamentului privind armonizarea legislatiei Republicii Moldova
cu legislagia Uniunii Europene,

Proiectul prenotat are drept scop modificarea unor acte normative, precum Legea nr.
1585/1998 cu privire la asigurarea obligatorie de asistenti medical, Legea nr. 1456/1993 cu
privire la activitatea farmaceutics si Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale,
in vederea asiguririi §i garantirii accesibilitatii fizice, economice, geografice echitabile la
dispozitive medicale in conditii de ambulator, promovand eficienta, inofensivitatea, calitatea
dispozitivelor medicale achizitionate din fondurile de asigurdiri obligatorii in medicini si
garantdnd transparenta Intregului proces de misuri ce reglementeazd formarea preturilor la
dispozitive medicale, adaosul comercial al acestora, aplicat de distribuitori si prestatorii de
servicii farmaceutice, De asemenea, proiectul isi propune reglementarea adaosului comercial
aplicat de furnizor si prestatorul de servicii farmaceutice pentru dispozitivele medicale
compensate din fondurile de asiguriri obligatorii in medicina.

Din perspectiva dreptului UE, prezintd relevantd modificirile ce se propun la Legea
nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale, Astfel, modificédrile initiate prin proiectul
national la Legea nr. 102/2017 vizeazs completarea art.10, cu alineatu] (3), In urmitoarea
redactie: ,,Compensarea dispozitivelor medicale in conditiile asigurdrii obligatorii de
asistenfd medicald se efectueazd in conformitate cu prevederile actelor normative privind
asigurdrile obligatorii de asistentd medicaly”.

Mentiondm ci, Legea nr. 102/2017 este un act national armonizat, care a asigurat
transpunerea Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 funie 1993 privind dispozitivele
medicale, Directivei 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea
legislatiilor statelor membre referitoare Ia dispozitivele medicale active implantabile, precum
si ale Directivei 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

Transpunerea i implementarea Directivei 93/42/CEE, Directivei 90/385/CEE si
Directivei 98/79/CE sunt importante in contextul realizdrii obligatiilor Republicii Moldova,
ce rezultd din prevederile Anexei XVI »Legislatia bazatd pe principiile noii abordiri care




prevad marcajul CE” din Acordul de Asociere RM-UE, termenul de implementare pentru
acestea fiind anul 2015,

Astfel, ca urmare a analizei reglementérilor ce se referi la modificarea Legii nr.
102/2017, constatim ci proiectul national prezentat spre avizare nu are ca scop franspunerea
nemijlocitd a unor prevederi UE de pe segmentul legislativ ce vizeazi dispozitivele medicale,
iar modificérile propuse la aceasta nu sunt reglementate de actele UE mentionate mai supra
$i nu afecteazi compatibilitatea acesteia cu prevederile acestora.

in consecintd, apreciem ci proiectul national, desi nu reprezinti un exercitiu de
transpunere a legislatiei UE n domeniul subsumat politicii europene in domeniul protectiei
sandtatii, pe segmentul legislativ al dispozitivelor medicale, se incadreaz 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, atingindu-gi finalitatea propusd de a reglementa conceptul de
compensare a dispozitivelor medicale din fondurile de asigurdri obligatorii de asistenta
medicali.

Expert al Centrului de armonizare a legislatiei:
Anton CEBOTARI, consultant Pprincipal

Tel: 022-250-369, 069160454
Email:anton.cebotari@eov.md

ﬂ’"‘




COMPANIA NATIONALA DE ASIGURARI IN MEDICINA

MD-2012, mun.Chiginiu, str.Vlzicu Pércilab, 46; tel. 022 780 240, www.cnam.md; e-mail: secretariat@enam,gov.nd

14.12.2020 Nr. 01-02/2222
Lanr.18-23-10912 din 3 decembrie 2020

Ministerul Sénatitii, Muncii si Protectiei Sociale

Copie: Cancelaria de Stat

Compania Nationald de Asiguriri tnh Medicini a examinat proiectul de hotirare cu
privire la aprobarea proiectului de lege pentru modificarea unor legi (numéir unic
933/MSMPS/CNAM/2020) si, in limita competentei functionale, comunici despre lipsa

de obiectii si propuneri la proiectul supus avizirii.

Digitally signed by Buliga Valentina
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D I | M E D Asociatia Patronala a Antreprenorilor de
Dispozitive Medicale si Echipamente de Laborator

Catre: Dna Viorica Dumbriveanu
Ministru al Sanatatii, Muncif si Protectiei Sociale

Nr. 8 din 15 Decembrie 2020

Ref. Recomandsrile Asociatiei Patronale a Antreprenorilor de Dispozitive Medicale S
Echipamente de Laborator "DISMED” asupra proiectului hotdrérii Guvernului "Cu privire Ja
aprobarea proiectului de lege pentru modificarea unor legi” in scopul reglementarii unui sistem
de compensare publica a dispozitivelor medicale. ’

Stimata Doamna Ministru,

fn numele Asociatiei Patronale a Antreprenorilor de Dispozitive Medicale si Echipamente de Laborator
"DISMED", Vd prezentdm n anexd comentarille si recomandérile noastre la proiectul hotirarii Guvernului
privind aprobarea proiectului de lege si a regulamentului ce va reglementa modul de compensare a
dispozitivelor medicale din fondurite asiguréril obligatorii de asistents medicals.

Salutdm intentia Ministerului S&n&tatii, Muncii si Protectiei Sociale (in continuare "MSMPS") de a promova
accesibilitatea fizica si economica a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului national de sanatate publica
prin stabilirea unui mecanism legal de prescriere si compensare a acestor produse din fonduri publice. In
scopul asigurarii legalitétii, transparentei si eficientei mecanismului de compensare, naintdm urmatoarele
propuneri, suplimentate prin recomandarile tehnice din anex3.

Clarificarea finalitatilor urmérite si a fundamentsrii economico-financiare a proiectului:

Nota informativa citeazd printre factori determinanti pentru elaborarea proiectului — “imposibilitatea (...) de
desfdsurare a achizitilor muftianuale” si “contestatiile continue a rezuitatelor ficitatiilor publice pentru
dispozitive medicafe”. In acest context, ar fi utild precizarea intentiilor autoritdtii cu privire Ja modul de
interactiune dintre sistemul existent de achizitii publice centralizate de dispozitive medicale, pe de o parte, si
mecanismul nou propus de compensare a dispozitivelor, pe de alt} parte. In special, Nota informativd [a
profect urmeazd sd clarifice urmdtoarele aspecte; (i) Sistemul de achizitii centralizate si sistemul de
compensare vor fi aplicate acelorasi categorii de dispozitive medicale?, (i) In ce modalitate se vor determina
tipurile, cantitatea si valoarea dispozitivelor medicale acoperite de fiecare dintre aceste mecanisme?

Totodatd, In considerarea principiilor previzibilitatii si transparentei in procesul decizional, se recomand
includerea in Nota informativd a unei estiméri reale a resurselor financiare destinate noului mecanism de
compensare a dispozitivelor medicale din fondurile asigurérii obligatorii de asistentd medicald: In versiunea
curentd, Nota informativd contine doar urmitoarea mentiune declarativd — “Cheltuielile necesare pentru
implementarea proiectului propus se incadreazs in limita fondurilor asigurdrii obligatorii de asistentd medical
pentru anul bugetar in conformitate cu necesititile sistemului de séndiate”, '

Dezvoltarea garantiilor de calitate si a mecanismelor procedurale pentru un sistem de compensare eficient:

Sistemele de compensare din fonduri publice a dispozitivelor medicale nu sunt uniformizate fa nivelul statelor-
membre UE, existdnd state care ramburseazi dispozitivele, I principal, potrivit acelorasi mecanisme
aplicabile compensérii medicamentelor (e.g. Letonia, Lituania, Polonia), tari ce implementeazé un sistem de
lista aprobata a dispozitivelor medicale compensate (e.g. Bulgaria, Polonia, Slovacia, Letonia, Lituania) si o
listd a distribuitorilor aprobati in cadrul sistemului de rambursare (e.g. Ungaria)®, Conceptul proiectului remis
spre consultare vizeazd aprobarea de c3tre autorititile nationale din RM a denumirilor comerciale, a

* https://particip.gov.md/proiectview. php?l=ro&idd=7987
? Nota informativa, pet. 2
3 https://www.bnt.eu/en/news/lega[-news/2621-reimbursement—of—medicaI-devices



distribuitorilor si a preturilor in cadrul sistemului de compensare. Totusi, proiectul omite sa includa un gir de
norme tehnice necesare garantérii calititii produselor compensate si functiondrii previzibile a unui mecanism
de compensare eficient si echitabil din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala.

in special, subliniem necesitatea reglement&rii urm#toarelor aspecte:

(i)

(if)
(D)
(iv)

v)

(vi)

(vii)

Asadar, vd

Criterii de evaluare i punctare a dispozitivelor medicale eligibile pentru includere spre
compensare din fondurile a5|guraru obligatorii de asistentd medicala. fn acest sens, se recomand#
adoptarea unei grile de punctaj, in mod analog evaluarii medicamentelor compensate;

Criterii pentru determinarea ratelor de compensare aplicabile diferitor dispozitive medicale;
O modalitate corecta de calculare a pretului de achizitie declarat;

Obligatia publicarii si consultérii publice a fiecdrui proiect de decizie a Consiliului pentru dispozitive
medicale compensate, precum si a proiectului Listei categoriilor de dispozitive medicale prioritare
spre compensare in conditii de ambulator;

Aprobarea unui model uniformizat de Dosar privind includerea dispozitivului medical spre
compensare din fondurile asigurdrii obligatorii de asistentd medicald, inclusiv a urmétoarelor parti
componente: a) cerere-model, b) formularul declaratiei cu privire la pretul de achizitie a
dispozitivului medical si ¢) structura-tip a rapoartelor farmacoeconomice si a documentatiei
tehnice;

Elaborarea unui Ghid pentru efectuarea analizei impactului bugetar in scopul includerii spre
compensare a dispozitivelor medicale, similar Ghidului analog “in domeniul compensarii
medicamentelor, aprobat prin ordinul MSMPS si CNAM nr, 600/320-A din 24.07.2015;

Includerea unor termene-limitd pentru etapele procedurale esentiale precum publicarea listei
categoriilor de dispozitive medicale prioritare spre compensare, si evaluarea dosarelor privind
includerea spre compensare a dispozitivelor medicale. In absenta unor termene clare pentru
adoptarea decizillor administrative, planificarea si eficienta activitdtii de rambursare ar fi
pereclitata.

rugam sa gasiti in anexa avizul A.P. "DISMED” si ne exprimam disponibilitatea pentru prezentarea

unor informatii suplimentare.

Cu respect,

" Elena Gherbovtan

Director Executiv
A.P, “DISMED”

Republica Moldova, Chiginau, str. Gh, Asachi 42, Cod fiscal 1015620004300,
tel: 068 30 60 13, office@dismed.md
www.dismed.md
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