GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.
din 2022

Chisiniu

Cu privire la aprobarea Regulamentului privind mecanismul de includere
a dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala

In temeiul art. 18 alin. (2') din Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea
farmaceutica (republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005,
nr. 59-61, art. 200), cu modificarile ulterioare, al art. 5 alin. (5) din Legea
nr. 1585/1998 cu privire la asigurarea obligatorie de asistentd medicala (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 38-39, art.280), cu modificarile
ulterioare, si al art. 13*din Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr. 244-251, art. 389), cu
modificarile ulterioare, Guvernul HOTARASTE:

1. Se aprobda Regulamentul privind mecanismul de includere a
dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii de
asistenta medicala (se anexeaza).

2. Prin derogare de la pct. 25 din Regulamentul mentionat la pct. 1, Lista
denumirilor dispozitivelor medicale pentru care urmeaza a fi depuse dosare spre
compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala pentru anul
2022 se aproba prin ordin al ministrului sanatatii si directorului general al
Companiei Nationale de Asigurari in Medicina pana la data de 31 martie a anului
curent si se publica in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

3. Prezenta hotarare intrd in vigoare la data publicarii Tn Monitorul Oficial
al Republicii Moldova.

Prim-ministru NATALIA GAVRILITA
Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii Ala Nemerenco

Ministrul finantelor Dumitru Budianschi



Aprobat
prin Hotararea Guvernului nr.

REGULAMENT
privind mecanismul de includere a dispozitivelor medicale pentru
compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala

|. DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul privind mecanismul de includere a dispozitivelor medicale
pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald (in
continuare — Regulament) reglementeaza organizarea si functionarea activitatii
Consiliului pentru dispozitive medicale compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicalda (in continuare — Consiliu) si a Secretariatului
Consiliului, procedura de elaborare si modificare a Listei dispozitivelor medicale
compensate din fondurile asigurdrii obligatorii de asistentd medicald (in
continuare — Lista), metodologia de calcul al preturilor maxime cu amanuntul si al
sumelor fixe compensate pentru dispozitivele medicale.

2. Consiliul elaboreazad si modifica Lista, fiind asistat in activitatea sa de
catre Secretariatul Consiliului.

3. Lista include denumirea si modelul de dispozitiv medical, numarul de
inregistrare din Registrul de stat al dispozitivelor medicale, rata de compensare,
pretul maxim cu amanuntul in farmacie, precum si valoarea maxima a coplatii
pacientului si este aprobatd prin ordin al ministrului sanatatii si directorului
general al Companiei Nationale de Asigurari in Medicina (in continuare — CNAM),
in baza deciziei Consiliului.

4. Livrarea dispozitivelor medicale compensate cétre prestatorii de servicii
farmaceutice incadrati in sistemul asigurarii obligatorii de asistenta medicald se
realizeaza de catre furnizorii de dispozitive medicale contractati de CNAM in baza
deciziilor Consiliului.

II. ORGANIZAREA SI FUNCTIONAREA ACTIVITATII
CONSILIULUI ST A SECRETARIATULUI CONSILIULUI

5. Consiliul reprezinta un organ decizional interinstitutional, fara statut de
persoana juridicd, instituit de Ministerul Sanatatii, CNAM si Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale in scopul elaborarii, modificarii si
aprobarii Listei.
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6. Consiliul este format din 13 membri, inclusiv presedintele si un
vicepresedinte.

7. Presedintele Consiliului este secretarul de stat al Ministerului Sanatatii
care coordoneazi domeniul medicamentelor si dispozitivelor medicale. In absenta
presedintelui, functiile acestuia sunt exercitate de catre vicepresedintele
Consiliului, care este directorul general adjunct al CNAM responsabil de domeniul
medicamentului si activitatii farmaceutice.

8. Din componenta Consiliului fac parte:

1) sase reprezentanti din cadrul Ministerului Sanatatii - (inclusiv
presedintele Consiliului);

2) cinci reprezentanti din cadrul CNAM (inclusiv vicepresedintele
Consiliului);

3) doi reprezentanti din cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.

9. Calitatea de membru al Consiliului inceteaza:

2) la solicitarea personald a membrului Consiliului;

3)in baza cererii autoritatii sau institutiei care a naintat candidatura
respectiva.

10. Secretariatul Consiliului se constituie din specialisti cu competente
profesionale in domeniul evaluarii tehnologiilor medicale si a dispozitivelor
medicale.

11. Membri ai Secretariatului Consiliului sunt:

1) secretarul Consiliului — consultant principal in Directia politici 1n
domeniul medicamentelor si dispozitivelor medicale din cadrul Ministerului
Sanatatii;

2) un reprezentant din cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale;

3) un reprezentant din cadrul CNAM,;

4) un reprezentant din cadrul Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica.

12. Componenta nominald a Consiliului si a Secretariatului Consiliului se
aproba prin ordin al ministrului sanatatii si directorului general al CNAM.

13. In caz de eliberare din functiile detinute a unor membri ai Consiliului si
ai Secretariatului Consiliului, atributiile acestora in cadrul Consiliului si al
Secretariatului Consiliului vor fi exercitate de catre persoanele nou-numite in
functiile respective, desemnate conform pct. 11 si 12.



14. Membrii Consiliului si ai Secretariatului Consiliului au obligatia de a

g v, .

restrictiilor si limitarilor, In conformitate cu legislatia.

15. Cheltuielile logistice ce vizeaza organizarea si functionarea Consiliului
st a Secretariatului Consiliului vor fi suportate la locul de munca de baza al
membrilor, In conformitate cu legislatia. Activitatea in calitate de membru al
Consiliului si al Secretariatului Consiliului nu se remunereaza.

16. Pentru convocarea sedintei Consiliului, la decizia presedintelui
Consiliului, secretarul Consiliului anuntd membrii Consiliului despre data
desfasurarii sedintei si remite proiectul agendei si materialele necesare cu cel putin
cinci zile lucratoare inainte de convocarea acesteia, prin intermediul unei scrisori
si/sau prin posta electronica.

17. Consiliul se convoacd de cel putin doud ori pe an, iar in cazuri

exceptionale — la cererea presedintelui Consiliului sau a directorului general al
CNAM.

18. Sedintele Consiliului se organizeaza in incinta Ministerului Sanatatii si
se considera deliberative daca la ele participda cel putin 2/3 din
membrii Consiliului.

19. Rezultatele sedintelor Consiliului se consemneaza de catre secretar in
procese-verbale, care se semneaza in termen de 10 zile lucratoare de catre membrii
Consiliului s1 membrii Secretariatului Consiliului care au participat la sedinta
Consiliului.

20. Deciziile Consiliului se adopta cu majoritatea simpla (50% + 1 vot) a
membrilor prezenti la sedinta. Votul nominal al fiecarui membru se consemneaza
in procesul-verbal al sedintei.

21. Deciziile Consiliului se publica in termen de 10 zile lucratoare pe pagina
web oficiala a Ministerului Sanatatii si a CNAM.

22. In vederea executirii atributiilor, Consiliul si Secretariatul Consiliului
conlucreazd cu comisiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii,
asociatiile profesionale din domeniu, Agentia Nationald pentru Sanatate Publica,
Universitatea de Stat de Medicind s1 Farmacie ,,Nicolae Testemitanu™ si
coopteaza, la necesitate, specialisti din cadrul acestora. Specialistii cooptati vor

eqge v, .

restrictiilor si limitarilor, in conformitate cu legislatia.



23. La solicitarea membrilor Consiliului sau a membrilor Secretariatului
Consiliului, reprezentantii comisiilor de specialitate din cadrul Ministerului
Sanatatii prezinta, in termen de cinci zile lucratoare de la data solicitarii, avizul
asupra dispozitivului medical, care contine date despre populatia-tinta, numarul
maxim de pacienti eligibili, alte date, cu expunerea argumentelor bazate pe dovezi
clinice, stiintifice, statistice relevante domeniului de specialitate.

III. ELABORAREA SI MODIFICAREA LISTEI

24. Lista denumirilor dispozitivelor medicale pentru care urmeaza a fi
depuse dosare spre compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicala se stabileste de catre membrii Consiliului, cu consultarea comisiilor de
specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, tinand cont de necesitatile stringente
la acea perioadad in asigurarea pacientilor cu dispozitive medicale din fondurile
asigurdrii obligatorii de asistentd medicala.

25. Lista denumirilor dispozitivelor medicale pentru care urmeaza a fi
depuse dosare spre compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicala se aproba prin ordin al ministrului sanatatii si directorului general al
CNAM pentru urmatorul an de gestiune, pana la data de 31 martie a anului de
gestiune, si se publica n Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

26. In urma publicarii Listei denumirilor dispozitivelor medicale pentru care
urmeaza a fi depuse dosare spre compensare din fondurile asigurarii obligatorii de
asistentd medicald, in scopul includerii dispozitivului medical in sistemul de
compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald, furnizorul
de dispozitive medicale depune dosarul la Secretariatul Consiliului (cu sediul la
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale).

27. Dosarul include urmatoarele:

1) cererea privind includerea dispozitivului medical in Lista, conform
anexei;

2) documentatia tehnica, conform prevederilor Hotararii Guvernului
nr. 702/2018 pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile de introducere
pe piatd a dispozitivelor medicale, Hotararii Guvernului nr. 703/2018 pentru
aprobarea Regulamentului privind conditiile de introducere pe piata a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro si ale Hotararii Guvernului
nr. 704/2018 pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile de introducere
pe piata a dispozitivelor medicale implantabile active;

3) mostre.
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28. Cererea privind includerea dispozitivului medical spre compensare se
prezinta pe suport de hartie in doud exemplare, iar documentatia tehnica integrala
si/sau rezumatul acesteia — atat pe suport de hartie, cat si pe suport electronic (intr-
un singur exemplar).

29. Documentatia tehnica integrala si/sau rezumatul acesteia includ(e):

1) informatii generale privind identificarea si descrierea dispozitivului
medical:

a) denumirea generica;

b) scopul propus, conform definitiei ,,dispozitiv medical”;

c) indicatiile de utilizare;

d) enumerarea si descrierea accesoriilor;

e) clasificarea dispozitivului si regulile de clasificare aplicate de catre
producator;

2) lista de verificare cu cerintele esentiale asupra sistemului calitatii,
conform regulamentelor privind conditiile de introducere pe piata a dispozitivelor
medicale aprobate de Guvern;

3) analiza risc-beneficiu si gestionarea riscurilor mentionate, conform
regulamentelor privind conditiile de introducere pe piata a dispozitivelor medicale
aprobate de Guvern;

4) informatii privind verificarea si validarea produsului, efectuate pentru a
demonstra conformitatea dispozitivului cu cerintele din regulamentele privind
conditiile de introducere pe piata a dispozitivelor medicale aprobate de Guvern si,
in special, cu cerintele generale aplicabile privind siguranta si performanta;

5)in functie de denumirea si modelul dispozitivului, rezumatele datelor si
concluziile testelor cu privire la:

a) evaluarea biologica a dispozitivelor medicale (a materialelor care intra in
contact direct sau indirect cu pacientul sau utilizatorul, informatii referitoare la
testele efectuate, standardele aplicate, protocoalele de testare, analiza de date,
precum si un rezumat al rezultatelor);

b) sterilizare (informatii despre metoda utilizata, nivelul de asigurare a
sterilitatii atins, standardele aplicate, protocolul de sterilizare dezvoltat in
conformitate cu aceste standarde, precum si un rezumat al rezultatelor);

C) siguranta electrica si compatibilitatea electromagnetica;

d) confirmarea versiunii softului instalat pe dispozitiv;

e) stabilitate/durata de depozitare;

f) evaluarea clinica;

6) certificatele ce confirma corespunderea conditiilor de producere a
dispozitivului medical cu cerintele ISO 9001, ISO 13485;

7) instructiunea si/sau manualul de utilizare a dispozitivului medical, in
limba de stat sau in limba de stat si/sau in una din limbile de circulatie
internationala (rusa, engleza);

8) eticheta de pe dispozitiv si de pe ambalaj, in limba de stat sau in limba de
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stat si in una din limbile de circulatie internationala (rusa, engleza).

30. In cazul in care documentatia este incompleti, Secretariatul Consiliului
expediaza furnizorului de dispozitive medicale, in termen de maximum cinci zile
lucratoare de la data depunerii documentatiei, notificare pentru depunerea
documentatiei suplimentare sau completarea documentatiei depuse in
conformitate cu pct. 29, dupa caz, prin intermediul postei electronice.

31. Termenul de completare a dosarului si de prezentare a informatiei
suplimentare de catre furnizorul de dispozitive medicale este de maximum cinci
zile lucratoare de la data notificarii acestuia.

32.1n cazul in care furnizorul de dispozitive medicale nu prezinta
informatia solicitatda de catre Secretariatul Consiliului in termenul prevazut,
dosarul depus de catre furnizorul de dispozitive medicale privind includerea
dispozitivului medical in Lista nu se evalueaza.

33. Evaluarea dosarului se realizeaza imediat dupa depunerea informatiei
suplimentare.

34. Secretariatul  Consiliului  Intocmeste raportul de evaluare a
dispozitivului medical in termen de 10 zile lucratoare de la data depunerii
dosarului complet.

35.In procesul de evaluare a dispozitivului medical, Secretariatul
Consiliului exercita urmatoarele atributii:

1) reprezentantul ~ Secretariatului  Consiliului  din  partea Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:

a) evalueaza dosarul depus de solicitant prin prisma conformitatii,
eficacitatii si sigurantei produsului;

b) prezintd, in termen de doua zile lucrdtoare, reprezentantului
Secretariatului Consiliului din partea CNAM informatia din dosarele complete
depuse de catre furnizorii de dispozitive medicale ce vizeaza preturile de achizitie
declarate si alta informatie relevanta;

) completeaza raportul de evaluare a dispozitivului medical pentru partile
componente ce vizeaza informatia de la pct. 29;

2) reprezentantul Secretariatului Consiliului din partea CNAM:

a) estimeaza suma fixa maxima ce poate fi compensata de catre CNAM
pentru fiecare dispozitiv medical (plafon maxim de compensare planificat), tinand
cont de sursele financiare preconizate in acest scop pentru anul urmator de
gestiune;
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b) modeleaza pretul maxim cu amanuntul pentru fiecare dispozitiv medical
propus pentru compensare in baza preturilor de achizitie declarate de catre
furnizorii de dispozitive medicale;

c) efectueaza calculul sumei fixe compensate si al valorii maxime a coplatii
pacientului pentru fiecare dispozitiv medical, in conformitate cu metodologia
prevazuta in prezentul Regulament;

d) modeleaza costurile estimative achitate de CNAM pentru fiecare
dispozitiv medical;

e) completeaza rapoartele de evaluare cu informatia relevanta privind
preturile si contributiile maxime ale pacientilor;

f) intocmeste raportul totalizator privind rezultatele modelarii preturilor
maxime cu amdnuntul si sumele fixe compensate in baza preturilor de achizitie
declarate de catre furnizorii de dispozitive medicale, in termen de cinci zile
lucratoare de la data receptionarii informatiei de la reprezentantul Secretariatului
Consiliului din partea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, din
dosarele complete depuse de catre furnizorii de dispozitive medicale.

36. Pentru adoptarea deciziilor Consiliului, Secretariatul Consiliului
prezintd spre informare si examinare urmatoarea informatie:

1) lista dispozitivelor medicale propuse pentru compensare si evaluate de
Secretariatul Consiliului;

2) rapoartele de evaluare a dispozitivelor medicale;

3) raportul totalizator privind rezultatele modelarii preturilor maxime cu
amanuntul si sumele fixe compensate in baza preturilor de achizitie declarate de
catre furnizorii de dispozitive medicale;

4) costurile estimative suportate de CNAM pentru fiecare dispozitiv
medical.

37. Consiliul aproba dispozitivele medicale propuse pentru compensare din
fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala ce urmeaza a fi supuse
procedurii de negociere, prezintd, in termen de trei zile lucrdtoare, informatia
relevanta procesului de negociere sau renegociere Comisiei de negociere pentru
medicamente si/sau dispozitive medicale, care activeaza in baza regulamentului
aprobat de Guvern, si initiaza prin decizie procedura de negociere sau renegociere.

38. Secretarul Consiliului anunta Comisia de negociere pentru medicamente
si/sau dispozitive medicale, in termen de trei zile lucratoare de la data adoptarii
deciziei de catre Consiliu, despre decizia Consiliului asupra initierii procesului de
negociere.

39. In baza deciziei Comisiei de negociere pentru medicamente si/sau
dispozitive medicale, reprezentantul Secretariatului Consiliului din partea CNAM
exercita urmatoarele atributii:
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1) recalculeaza suma fixa compensata si valoarea maxima a contributiei
personale a pacientului pentru fiecare dispozitiv medical, in conformitate cu
metodologia stipulata in prezentul Regulament;

2) estimeaza costurile ce urmeaza a fi achitate de CNAM pentru fiecare
dispozitiv medical;

3) prezinta Consiliului pentru examinare informatiile mentionate la pct. 36
subpct. 1) si 2).

40. In urma procedurii de negociere cu furnizorii de dispozitive medicale,
Consiliul aproba Lista, ce include denumirile si modelele dispozitivelor medicale,
denumirea producatorului, rata de compensare pentru fiecare denumire si model
de dispozitiv medical, pretul maxim cu amanuntul in farmacie, precum si valoarea
maxima a coplatii pacientului.

41. In cazul in care suma fixd compensati, recalculati in baza preturilor
negociate cu furnizorii de dispozitive medicale, depaseste plafonul maxim de
compensare planificat de catre CNAM, Consiliul are dreptul sa aprobe suma fixa
compensata in marime egala cu plafonul maxim planificat de CNAM.

42. Ca rezultat al deciziilor aprobate de Consiliu, conform prevederilor
pct. 40 si 41, CNAM va incheia cu furnizorii de dispozitive medicale contracte
privind livrarea dispozitivelor medicale compensate catre prestatorii de servicii
farmaceutice.

43. Consiliul aproba excluderea dispozitivelor medicale din Lista in
urmatoarele cazuri:

1) rezolutiunea contractului privind livrarea dispozitivelor medicale
compensate catre prestatorii de servicii farmaceutice;

2) excluderea dispozitivelor medicale din Registrul de stat al dispozitivelor
medicale;

3) expirarea termenului de valabilitate a certificatului de conformitate a
dispozitivului medical;

4) retragerea dispozitivelor medicale de pe piata Republicii Moldova.

44. Tn cazul deciziei Consiliului de neincludere a unui dispozitiv medical
propus in Lista, secretarul Consiliului informeaza furnizorul de dispozitive
medicale prin scrisoare oficiala despre decizia Consiliului in termen de cinci zile
lucratoare, cu indicarea motivului de neincludere.

45. Decizia Consiliului poate fi contestata de catre solicitant in instantele de
contencios administrativ, conform prevederilor Codului administrativ al
Republicii Moldova nr. 116/2018.
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46. Consiliul are dreptul de a modifica Lista, rata de compensare a
dispozitivelor medicale, plafonul maxim de compensare, tinand cont de volumul
mijloacelor disponibile in fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala si
prioritatile stabilite de catre Ministerul Sandtitii, cu motivarea deciziei si
consultarea prealabila cu furnizorii de dispozitive medicale, in vederea respectarii
prevederilor din contractele incheiate cu furnizorii de dispozitive medicale.

47. In cazul in care pe parcursul anului de gestiune sunt inregistrate dosare
de includere a dispozitivelor medicale in Lista, pretul maxim cu amanuntul in
farmacie fiind mai mic sau egal cu suma fixa compensata de CNAM, Consiliul va
examina semestrial includerea acestora in Listd, cu emiterea unei decizii
justificative.

48. Lista, care include pretul maxim cu amanuntul in farmacie, valoarea
maxima a coplatii pacientului, precum si lista furnizorilor de dispozitive medicale
contractati de CNAM, se aproba anual de catre Consiliu, fiind reevaluata in mod
obligatoriu in trimestrul III al anului de gestiune pentru anul urmator.

49. Secretariatul Consiliului elaboreaza raportul anual de evaluare a
accesului populatiei la dispozitive medicale compensate, in limitele datelor
disponibile despre dispozitivele medicale compensate, si il publica pe pagina web
oficiala a Ministerului Sanatatii si a CNAM pana la data de 30 aprilie a anului
urmator de gestiune.

IV.METODOLOGIA DE CALCUL AL PRETURILOR MAXIME
CU AMANUNTUL SI AL SUMELOR FIXE COMPENSATE
PENTRU DISPOZITIVE MEDICALE COMPENSATE

50. Pentru fiecare dispozitiv medical solicitat spre includere/inclus in Lista
se estimeaza pretul maxim cu amanuntul conform urmatoarei formule de calcul:

Pmam = Pacd + ACas<s%t ACi<isw + TVA 006/80%6/20%

unde:

Pmam - pret maxim cu amanuntul;

Paca — pret de achizitie declarat;

ACg<sv, — adaos comercial depozit <5%;

ACi<15 — adaos comercial farmacie <15%;

TVA owisw20% — taxa cu valoare adaugata 0%, 8% sau 20%, care a fost
indicata de catre furnizorul de dispozitive medicale.

51. Pentru fiecare denumire si model de dispozitiv medical se va calcula
mediana din cele mai mici patru preturi maxime cu amanuntul (inclusiv TVA)
estimate. In cazul in care s-au depus si/sau au fost acceptate de Consiliu mai putin
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de patru denumiri comerciale de dispozitive medicale (pentru fiecare denumire de
dispozitiv medical), mediana se calculeaza tinand cont de toate preturile maxime
cu amanuntul.

52. Rata de compensare stabilitd de Consiliu se aplica la mediana calculata
conform pct. 51, iar suma obtinuta ca urmare a aplicarii ratei de compensare la
mediand reprezinta suma fixa compensata din fondurile asigurarii obligatorii de
asistentd medicala pentru dispozitivul medical respectiv.

53. Miarimea coplatii maxime a pacientului per dispozitiv medical se
calculeaza ca urmare a scaderii sumei fixe compensate din pretul maxim cu
amanuntul calculat.
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Anexa
la Regulamentul privind mecanismul
de includere a dispozitivelor medicale
pentru compensare din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala

CERERE
privind includerea dispozitivelor medicale in Lista dispozitivelor medicale compensate
din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala

. IDENTIFICAREA REPREZENTANTULUI AUTORIZAT

Solicitantul:

Adresa:

Tel./fax: ‘ E-mail: ‘
Solicitantul:

Adresa:

Tel./fax: | E-mail: |
Numele, prenumele:

Tel./fax: E-mail:

1V. IDENTIFICAREA DISPOZITIVULUI MEDICAL

A. Clasificarea dispozitivelor medicale:
Dispozitive medicale — conform Hotardrii | Dispozitive medicale de diagnostic in vitro: conform
Guvernului nr. 702/2018 pentru aprobarea | Hotardrii Guvernului nr. 703/2018 pentru aprobarea
Regulamentului privind conditiile de introducere pe | Regulamentului privind conditiile de introducere pe
piata a dispozitivelor medicale si Hotararii | piata a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
Guvernului nr. 704/2018 pentru aprobarea | vitro

Regulamentului privind conditiile de introducere pe
piata a dispozitivelor medicale implantabile active

[IClasa | [IDiagnostic in vitro generale sau clasa A

[ IClasa lla [IDiagnostic in vitro Anexa Il, Lista A sau clasa B

[ IClasa llb [IDiagnostic in vitro Anexa Il, Lista B sau clasa C

[ IClasa [IDiagnostic in vitro autotestare sau clasa D

B. Lista cu dispozitive medicale solicitate pentru compensare:

Nr. de
Nr. de catalog . . . . 1pregls'Frare Pretul de TVA declarat
(nr. de Denumirea dispozitivului din Registrul A

Ne o . Model achizitie declarat, (0 %, 8%,
referinta de la medical de statal lei (inclusiv TVA) 20%)
producator) * dispozitivelor 0

medicale

1.

2.

3.

* a se completa optional
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. DOCUMENTATIA TEHNICA COMPLETA SAU REZUMATUL ACESTEIA

1. Informatii despre dispozitivul medical []

Identificarea si descrierea dispozitivului (dispozitivelor) la care se referd rezumatul documentatiei. (Aceasta trebuie sa
includda denumirea genericd, scopul propus, indicatiile de utilizare, enumerarea oricdaror accesorii, clasificarea
dispozitivului (dispozitivelor) si regula (regulile) de clasificare aplicate de catre producdtor, in conformitate cu anexa
relevanta din directive.)

2. Lista de verificare cu cerintele esentiale L]

Conform anexei nr. 1 la Regulamentul privind conditiile de introducere pe piata a dispozitivelor medicale, aprobat prin
Hotardrea Guvernului nr. 702/2018, anexei nr.1 la Regulamentul privind conditiile de introducere pe piatd a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, aprobat prin Hotardrea Guvernului nr. 703/2018, si anexei nr. 1 la
Regulamentul privind conditiile de introducere pe piata a dispozitivelor medicale implantabile active, aprobat prin
Hotdrdrea Guvernului nr. 704/2018.

3. Analiza risc-beneficiu si gestionarea riscurilor [ |

Documentatia contine un rezumat al analizei risc-beneficiu mentionate in anexa nr. 1 1a Regulamentul privind conditiile
de introducere pe piata a dispozitivelor medicale, aprobat prin Hotardrea Guvernului nr. 702/2018, in anexa nr. 1 la
Regulamentul privind conditiile de introducere pe piata a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, aprobat prin
Hotardrea Guvernului nr. 703/2018, si in anexa nr. 1 la Regulamentul privind conditiile de introducere pe piatd a
dispozitivelor medicale implantabile active, aprobat prin Hotardrea Guvernului nr. 704/2018.

4. Verificarea si validarea produsului L]

Documentatia contine rezultatele testarilor si/sau studiilor de verificare si validare efectuate pentru a demonstra
conformitatea dispozitivului cu cerintele prezentelor proceduri administrative §i, in special, cu cerintele generale
aplicabile privind siguranta si performanta.

In functie de tipul dispozitivului, rezumatele datelor si concluziile testelor cu privire la:

- evaluarea biologica a dispozitivelor medicale (a materialelor care intrd in contact direct sau indirect cu pacientul sau
utilizatorul, informatii referitoare la testele efectuate, standardele aplicate, protocoalele de testare, analiza de date,
precum si un rezumat al rezultatelor);

- sterilizare (informatii despre metoda utilizatd, nivelul de asigurare a sterilitatii atins, standardele aplicate, protocolul
de sterilizare dezvoltat in conformitate cu aceste standarde, precum §i un rezumat al rezultatelor);

- siguranta electricd §i compatibilitatea electromagneticad;

- confirmarea versiunii softului instalat pe dispozitiv;

- stabilitate/durata de depozitare;

- evaluarea clinica.

5. Instructiunea si/sau manualul de utilizare L]
In limba de stat sau in limba de stat si/sau in una din limbile de circulatie internationald (rusd, englezd)
6. Eticheta []

Eticheta de pe dispozitiv si de pe ambalaj, in limba de stat sau in limba de stat si in una din limbile de circulatie
internationald (rusd, englezd)
7. Mostre []

Se prezintd etichetate in ambalajul original.

VI. DECLARATII

Declar pe proprie rdaspundere, cunoscind prevederile art. 3521 din
Codul penal al Republicii Moldova nr. 985/2002, cu privire la falsul
in declaratii, ca documentele si datele furnizate sunt autentice si
corespund realitatii.

Declar ca imi dau consimtamdntul si disponibilitatea de a participa
la procesul de negociere privind includerea dispozitivelor medicale
b in Lista dispozitivelor medicale compensate din fondurile asigurarii Semnatura:
obligatorii de asistentd medicald.

Semnitura:

VII. AVIZUL REPREZENTANTULUI AUTORIZAT/PRODUCATORULUI

Data: / /20
ziua luna anul

Semnatura:




Nota informativa/de fundamentare
la proiectul Hotararii Guvernului ,,Cu privire la aprobarea mecanismului de
includere a dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicala”

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

Proiectul Hotararii Guvernului ,,Cu privire la aprobarea mecanismului de
includere a dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicald” (in continuare Proiect) este elaborat de catre

Ministerul Sanatatii de comun cu Compania Nationala de Asigurdri in Medicina
(CNAM).

2. Conditii ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si finalitatile
urmarite

Elaborarea proiectului a fost impusa de necesitatea reglementarii mecanismului
de compensare a dispozitivelor medicale compensate din FAOAM conform
prevederilor Legii nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 1993, nr. 59-61, art. 200); Legii 1585/1998 cu privire
la asigurarea obligatorie de asistentda medicalda (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), in
scopul asigurarii implementarii 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 sandtitii se confruntd cu problema
asigurarii pacientilor cu unele tipuri de dispozitive medicale de consum continuu
curent in conditii de ambulatoriu si anume:

e Dispozitive pentru determinarea glicemiei (teste, lantete, glucometre) pentru
pacientii cu diabet zaharat, (in RM se afla la evidenta cu diabet zaharat circa
123 000 pacienti, dintre care 550 sunt copii, care necesita asigurarea ciclica
neintrerupta cu dispozitive pentru determinarea glicemiei);

o Pungi colectoare pentru stome intestinale si urinare pentru pacientii care au
suportat rezectii intestinale sau inlaturare a vezicii urinare, (peste 1400
persoane traiesc cu colostome, iar peste 100 persoane cu urostome, calitatea
vietii acestora fiind dependentd de disponibilitatea si1 accesul la pungi
evacuatoare speciale);

« Exoproteze mamare pentru femeile dupa extirparea glandei mamare, (anual
circa 700 femei suportd operatii de mastectomie si, respectiv necesita
asigurare cu exoproteze mamare).

Mecanismul de asigurare a populatiei cu aceste dispozitive medicale, utilizate
in conditii de ambulator in ultimii ani, s-a dovedit a fi unul imperfect, fapt
conditionat de o serie de elemente, precum:

- imposibilitatea  desfasurarii  achizitiilor multianuale din  cauza
impedimentelor legislative;

- contestatiile rezultatelor licitatiilor publice pentru dispozitive medicale (10%
din numarul total de contestatii depuse pe teritoriul Republicii Moldova la Agentia




Nationalad de Solutionare a Contestatiilor sunt pentru produse medicale si dispozitive
medicale), care duc la prelungirea termenului de procurare;

- nereceptionarea integrald a bunilor contractate de catre Institutiille Medico
Sanitare Publice (IMSP), inclusiv dispozitive medicale, cauzata de lipsa unei
metodologii clare, actuale privind determinarea necesarului de dispozitive medicale;

- lipsa flexibilitatii legislative privind cazurile in care anumite dispozitive
medicale raman fara oferte in urma desfasurarii procedurilor de achizitie publica sau
atunci cand operatorii economici se afld in imposibilitatea de a livra bunurile,
conform contractelor de achizitii publice semnate;

- lipsa periodica a bunurilor indispensabil necesare populatiei Tn stocurile
IMSP in perioada de desfasurare a procedurilor de achizitii publice repetate.

- existenta unui singur castigator care exclude posibilitatea diversilor agenti
economici sa-si livreze produsele pe piata farmaceuticda, astfel, pacientul nu are
posibilitatea de a alege tipul de dispozitiv conform necesitdtilor individuale.
Totodata, aceasta creeaza premise pentru stabilirea unui monopol in sistem.

Mai mult ca atat, existd deficiente in procesul de repartizare a dispozitivelor
medicale, care se efectueaza:

- prin posta sau de catre structurile raionale de AMP, in cazul
testelor/lantetelor pentru determinarea glicemiei;

- prin intermediul sectiei de Reabilitare medicald si medicind fizica
corespunzator listei de paciente in asteptare, in cazul exoprotezelor mamare;

- prin intermediul centrelor de sandtate a IMSP, in baza Dispozitiei MS in
cazul pungilor colectoare pentru stome.

Astfel, elaborarea proiectului a fost impusd de necesitatea reglementarii
compensarii dispozitivelor medicale in conditiile asigurarii obligatorii de asistenta
medicald. Compensarea dispozitivelor medicale in sectorul ambulator reprezinta un
element indispensabil in garantarea accesului universal la sanatate a populatiei.
economice, conform necesitdtilor reale ale utilizatorilor de dispozitive medicale in
conditii de ambulator, promovand eficienta, inofensivitatea, calitatea dispozitivelor
medicale achizitionate din fondurile de asigurari obligatorii in medicina.

De asemenea, prin proiectul propus se asigurd un nivel inalt al transparentei
intregului proces de masuri ce reglementeaza relatiile contractuale intre furnizor si
platitor prin implementarea mecanismului de compensare a dispozitivelor medicale
din fondurile asigurarii obligatorii in asistentd medicald in conditii de ambulator.

Elaborarea unui mecanism de evaluare si listare a dispozitivelor medicale
eligibile pentru prescriere in conditii de ambulator, va micsora povara financiara a
pacientilor cu maladii cronice, va spori aderenta la tratament, va asigura concurenta,
va creste diversificarea acestor produse pe piata farmaceutica si va asigura acces
inalt si permanent al pacientului la dispozitivele medicale de care depind,
imbunatatind calitatea vietii lor.

Prin intermediul mecanismului de selectie, utilizand procedurile evaluarii
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 si accesibil atdt pentru pacient, cat si pentru CNAM. lar, asigurarea
pacientilor cu dispozitive medicale esentiale, de consum curent, in conditii de
ambulator prin intermediul farmaciilor de tip deschis, reprezintd 0 componenta




esentiald Tn acoperirea universald in sanatate, prevenirea complicatiilor maladiilor si
promovarea bunastarii si sanatatii populatiei.

Necesitatea elaborarii prezentului Regulament a fost dictata si de Hotararea
Curtii de Conturi nr. 1 din 31 ianuarie 2019 privind Raportul auditului performantei
implementarii Planului de actiuni al Programului national de prevenire si control al
diabetului zaharat pentru anii 2017-2018, in care s-au mentionat urmatoarele
deficientele ,,(i) neasigurarea sau asigurarea partiala a necesitatilor de dispozitive
pentru autocontrol ale persoanelor adulte tratate cu insulina, ale copiilor i
femeilor insdarcinate; nereglementarea procedurii de repartizare a dispozitivelor
pentru autocontrol nu a asigurat accesul pe deplin la dispozitive, determinand, in
unele cazuri, prezenta elementelor de frauda in suma de 0,2 mil. MDL”.

Astfel, Curtea a indicat necesitatea de ,,determinare a actiunilor concrete in
vederea Inldturarii carentelor §i neregulilor constatate” de catre MS si CNAM, iar
proiectul vine inclusiv in contextul solutionarii problemelor constatate.

Totodata, in Republica Moldova compensarea dispozitivelor medicale din
fondurile AOAM are loc in premiera si deriva, inclusiv din prevederile Hotararii 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), prin care se garanteaza
la nivel de asistenta medicala primara tuturor persoanelor, inclusiv celor ce nu au
statut de persoana asigurata, 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 dispozitivelor
medicale, principiile si recomandarile internationale si europene aplicabile acestor
domenii, pentru a asigura functionarea eficienta a sistemului de sdnatate.

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Noile modificari vizeaza reglementarea modului de compensare a
dispozitivelor medicale din fondurile de asigurari obligatorii de asistentd medicala.

Astfel, proiectul prevede:

- reglementarea relatiilor contractuale a furnizorilor de dispozitive medicale si
CNAM,;

- organizarea si functionarea activitatii Consiliului pentru dispozitive medicale
compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald si a
Secretariatului Consiliului;

- procedura de elaborare si modificare a Listei de dispozitive medicale
compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala;

- metodologia de calcul a preturilor maxime cu amanuntul si a sumelor fixe
compensate la dispozitive medicale.

De asemenea, prin proiectul propus se asigura protejarea populatier de
majorarea poverii financiare privind cheltuielile de buzunar pentru sanatate si
implementarea bunelor practici internationale a Uniunii Europene in domeniul
compensarii dispozitivelor medicale in conditii € ambulatoriu.

Pacientul va beneficia de tipul de dispozitiv medical individualizat conform
necesitatilor si preferintelor personale. Cel putin un tip de dispozitiv va fi acoperit in




valoare de 100% din fondurile OAOOM, daca va dori un dispozitiv mai scump, va
achitd o co-plata care 1i va fi convenabila.

Pacientele cu mastectomie vor avea posibilitatea sd-si selecteze individual,
forma, marimea greutatea exoprotezelor mamare, in dependentd de caracteristice
anatomice personale. De asemenea se vor acoperi necesitatile pacientilor stomizati
in valoare de 100%, conform specificatiilor individuale.

Persoanele beneficiare de DM vor avea posibilitatea sd ridice produsele din
intreaga retea de prestatori de servicii farmaceutice contractate de CNAM (farmacii
comunitare), nefiind restrictionati la o IMSP desemnata de MSMPS sau doar la
Institutul Oncologic (pacientii stomizati, pacientele cu exterpare de glanda mamara).

5.  Fundamentarea economico-financiara

Sub aspect financiar-economic implementarea proiectului este acoperita din
fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala, prevazute in Legea nr.
207/2021 fondurilor asigurarii obligatorii de asistenta medicala pentru anul 2022.
Respectiv, pentru anul 2022 sunt preconizate 53 955,1 mii lei pentru asigurarea
compensarii  dispozitivelor medicale (pentru determinarea glicemiei, pungi
colectoare pentru stome, urostome si exoproteze mamare).

Cheltuielile logistice de implementare a proiectului vizat ce tin de organizarea
si functionarea Consiliului si Secretariatului pentru dispozitive medicale compensate
se vor asigura din sursele entitatilor responsabile in limita bugetului aprobat si nu
vor necesita cheltuieli suplimentare.

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

Proiectul propus respecta cadrul normativ din domeniul dispozitivelor
medicale, principiile si recomandarile internationale si europene aplicabile acestui
domeniu si are menirea de a asigura functionarea eficienta a sistemului de sanatate
prin utilizarea unor dispozitive medicale sigure si inofensive.

7. Avizarea si consultarea publica a proiectului

In scopul respectirii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in
procesul decizional, proiectul a fost publicat pe pagina web a Ministerului la
compartimentul Transparenta decizionald/proiecte de documente, la adresa:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/8722

precum si pe pagina — web oficiala a Cancelariei de Stat, la adresa:
https://cancelaria.gov.md/sites/default/files/document/attachments/605 ms 2021.pdf

Termenul limita de prezentare a comentariilor a fost data de 19.12.2021. Pana
la expirarea termenului limita, obiectii asupra proiectului nu au fost inregistrate.

Totodata, proiectul a fost supus avizarii si expertizei de cdtre urmatoarele
autoritati si parti interesate:
- Ministerul Justitiei;
- Ministerul Finantelor;
- Ministerul Economiei;
- Centrul National Anticoruptie,



https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/8722
https://cancelaria.gov.md/sites/default/files/document/attachments/605_ms_2021.pdf

- Agentia de Guvernare Electronica;

- Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

- Compania Nationala de Asigurari in Medicina;

- Centrul pentru Politici si Analize 1n Sanatate;

- Asociatia Patronala a Antreprenorilor de Dispozitive Medicale si Echipamente
de Laborator DISMED;

- A.P. “Camera de comert americana din Moldova”.

Proiectul a fost avizat pozitiv, fara obiectii si propuneri de catre urmatoarele
Institutii:
- Agentia de Guvernare Electronica;
- Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Urmatoarele institutii au prezentat avize si rapoarte de expertiza cu obiectii si
recomandari la proiect:

- Ministerul Justitiei;

- Ministerul Finantelor;

- Ministerul Economiei;

- Centrul National Anticoruptie;

- Compania Nationald de Asigurari in Medicing;

- Grupul de lucru al comisiei de stat pentru reglementarea activitdfii de
intreprinzator;

- Asociatia Patronala a Antreprenorilor de Dispozitive Medicale s1 Echipamente
de Laborator DISMED;

- A.P. “Camera de comert americand din Moldova”.

Toate institutiile carora le-a fost solicitatd examinarea proiectului au prezentat
avize si nicio institutie nu a avizat negativ proiectul.

La data de 24.12.2021, Ministerul Sandtatii a organizat consultari publice
asupra proiectului.

In cadrul consultarilor, sedinta a fost prezidata de citre secretarul de stat al
MS, Zinaida Bezverhni. La sedintd au participat reprezentanti ai urmatoarelor
autoritati/organizatii:
Ministerul Sanatatii;
Compania Nationala de Asigurari Tn Medicina;
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;
Consiliul economic pe langa prim-ministru;
A.P. “Camera de comert americand din Moldova”;
Asociatia producatorilor de medicamente din Moldova;
Asociatia farmacistilor din Republica Moldova;
Asociatia tinerilor cu diabet;
Asociatia patronala DISMED (a antreprenorilor de dispozitive medicale
si echipamente de laborator);

» Alti reprezentanti ai societatii civile si mediului de afaceri.

In cadrul consultarilor, participantii au venit cu propuneri/recomandari si au

participat la o runda de intrebari si rdspunsuri.
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La definitivarea proiectelor, s-a tinut cont de obiectiile si recomandarile
parvenite in timpul consultarilor publice, dar si de cele prezentate in cadrul avizelor
si rapoartelor de expertiza.

8. Constatarile expertizei anticoruptie

Urmare revizuirii proiectului conform avizelor autoritatilor si partilor
interesate, proiectul a fost supus expertizei anticoruptie.

Raportul de expertiza anticoruptie include constatari cu privire la factori de
risc care ar favoriza coruptia, si anume norme cu caracter ambiguu, utilizarea
neuniforma a termenilor, precum si au fost depistate lacune de reglementare a
procedurilor administrative, fiind omise sau insufient stabilite termenele de realizare
a sarcinilor, fapt ce poate determina tergiversarea necargumentata a unor sarcini sau
interpretarea termenului limita in modul convenabil de catre subiectii responsabili de
aplicarea actului normativ.

Toate obiectiile si recomandarile din raportul de expertiza au fost luate in
considerare, iar proiectul a fost revizuit in conformitate cu acestea.

9. Constatarile expertizei juridice

Ministerul Justitiei a prezentat obiectii si recomandari la proiectul Hotararii de
Guvern, privind fundamentarea din punct de vedere juridic a actuloui normativ, dar
si cu privire la respectarea normelor de tehnica legislative.

Proiectul a fost revizuit in conformitate cu toate recomandarile avizului
Ministerului de Justitie.

10. Constatarile altor expertize

Proiectul a fost supus examinarii si analizei de catre Grupul de lucru al comisiei
de stat pentru reglementarea activitatii de intreprinzator. Sedinta grupului de lucru a
avut loc 1n data de 18.01.2022.

Grupul de lucru, in cadrul sedintei din 18 ianuarie 2022 a examinat si a sustinut
analiza de impact la proiectul hotararii de Guvern cu privire la aprobarea
mecanismului de compensare a dispozitivelor medicale din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentda medicald in conditii de ambulatoriu, cu conditia luarii in
considerare a obiectiilor si recomandarilor. Proiectul a fost revizuit in conformitate
cu recomandarile propuse.

Ministru Ala NEMERENCO






