GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.
din 2022

Chisiniu

Cu privire la aprobarea mecanismului de negociere pentru includerea
medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale pentru compensare
din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala

In temeiul art. 12 alin. 2 lit. f!) din Legea nr. 1585/1998 cu privire la
asigurarea obligatorie de asistentd medicald (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 1998, nr. 38-39, art. 280),cu modificarile ulterioare, Guvernul
HOTARASTE:

1. Se aproba:

1) Regulamentul privind mecanismul de negociere pentru includerea
medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile
asigurdrii obligatorii de asistentd medicald, conform anexei nr. 1;

2) Contractul-model privind livrarea medicamentelor si/sau a dispozitivelor
medicale catre prestatorii de servicii farmaceutice, conform anexei nr. 2;

3) Garantia de pret negociat, conform anexei nr. 3.

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

Prim-ministru NATALIA GAVRILITA
Contrasemneaza:
Ministrul finantelor Dumitru Budianschi

Ministrul sanatatii Ala Nemerenco



Anexanr. 1
la Hotararea Guvernului nr.

REGULAMENT
privind mecanismul de negociere pentru includerea medicamentelor
si/sau dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile
asigurarii obligatorii de asistenta medicala

|. DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul privind mecanismul de negociere pentru includerea
medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile
asigurdrii obligatorii de asistentd medicala (in continuare — Regulament) este
elaborat in scopul stabilirii modului de negociere pentru includerea
medicamentelor si a dispozitivelor medicale spre compensare din fondurile
asigurdrii obligatorii de asistentd medicala.

2. Negocierea cu furnizorul de medicamente si/sau dispozitive medicale
(in continuare — furnizor) in sistemul asigurarii obligatorii de asistentd medicala
este aplicatd pentru:

1) medicamentele depuse spre evaluare in scopul includerii in sistemul de
compensare si/sau compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicald, pentru care pe piata farmaceuticd exista o singurd denumire comerciala
in cadrul unei denumiri comune internationale;

2) dispozitivele medicale depuse spre evaluare in scopul includerii in
sistemul de compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala;

3) medicamentele costisitoare, biologice, inovative, cu o cost-eficacitate
incertd, medicamentele noi care vor induce o crestere a impactului bugetar
comparativ cu standardul actual de tratament, depuse spre evaluare in scopul
includerii in sistemul de compensare si/sau compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicala;

4) medicamentele cu destinatie speciala achitate suplimentar la fiecare caz
tratat in cadrul asistentei medicale spitalicesti sau suplimentar la bugetul global
in cadrul asistentei medicale specializate de ambulator, compensate din fondurile
asigurarii obligatorii de asistentd medicala.

3. Procedura privind negocierea pentru includerea medicamentelor si/sau
dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii de
asistenta medicald, se initiaza prin decizia Consiliului pentru medicamente
compensate si/sau Consiliului pentru dispozitive medicale (in continuare —
Consilii).
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4. Consiliile reprezinta organe decizionale interinstitutionale, fara statut de
persoand juridicd, instituite de Ministerul Sanatatii, Compania Nationald de
Asigurdri In Medicind (in continuare — CNAM), Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale .

5. Consiliile sunt responsabile pentru emiterea deciziilor privind
includerea medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale in sistemul asigurarii
obligatorii de asistenta medical, ca urmare a finalizarii procedurilor de negociere,
realizate de catre Comisia de negociere pentru includerea medicamentelor si/sau
dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii de
asistenta medicala (in continuare — Comisia de negociere).

6. Cheltuielile logistice ce vizeaza organizarea si functionarea Comisiei de
negociere vor fi suportate la locul de munca de baza al membrilor Comisiel de
negociere, in conformitate cu legislatia. Activitatea in calitate de membru al
Comisiei de negociere nu este remunerata.

Il. ORGANIZAREA ACTIVITATII COMISIEI DE NEGOCIERE

7. In vederea realizarii procedurii de negociere cu furnizorii in sistemul
asigurarii obligatorii de asistenta medicald, se constituie Comisia de negociere.

8. Comisia de negociere reprezintd un organ decizional interinstitutional,
fara statut de persoana juridica, independent in exercitarea atributiilor ce ii revin,
instituit de Ministerul Sanatatii, CNAM, Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, in scopul realizarii procedurii de negociere pentru
includerea medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale pentru compensare din
fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala.

9. Comisia de negociere este constituita din 5 membri:

1) 2 reprezentanti ai Ministerului Sanatatii;

2) 2 reprezentanti ai CNAM,;

3) 1 reprezentant al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

10. Nominalizarea si revocarea membrilor Comisiei de negociere se
efectueaza prin Ordin al ministrului sanatatii si al directorului general al CNAM.

11. In cazul eliberarii din functiile detinute a unor membri ai Comisiei de
negociere, atributiile acestora vor fi exercitate de persoanele nou desemnate in
functiile respective, conform pct. 9 si 10.

12. Membrii Comisiei de negociere au obligatia de a respecta regimul

eqge v,
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datelor cu caracter personal si al secretului comercial, in conformitate cu
prevederile legislatiei.

13.In componenta Comisiei de negociere pot fi cooptatisi alti
reprezentanti ai Ministerului Sanatatii, CNAM, Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, Centrului pentru Achizitii Publice Centralizate in
Sanatate, precum si membri ai Consiliilor, fara drept de vot, cu rol de observator
si/sau consultant.

14. Comisia de negociere isi va desfasura activitatea in cadrul sediului
CNAM.

15. Secretariatul Comisiei de negociere este asigurat de CNAM, rolul de
secretar al Comisiei de negocieri (in continuare — secretar) fiind indeplinit, de
asemenea, de un reprezentant al CNAM.

16. Comunicarea intre Comisia de negociere si furnizori se va desfasura in
forma electronica (e-mail) si/sau scrisa, scrisorile fiind depuse la sediul CNAM
(e-mail CNAM), in termenele prevazute de prezentul Regulament.

17. Sedintele Comisiei de negociere sunt inregistrate audio, iar rezultatele
acestora se consemneaza de catre secretar in procese-verbale, care se semneaza
de catre membrii Comisiel de negociere prezenti la sedinta, furnizori si secretar
sau se aplica semnaturile electronice avansate calificate.

18. Comisia de negociere are urmatoarele atributii specifice:

1) demareaza procedurile de negociere pentru includerea medicamentelor
si/sau dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicala, n baza deciziei Consiliilor;

2) in caz de insucces a primelor 3 runde de negocieri, organizeaza procesul
de reluare a negocierii pentru medicamentele si/sau dispozitivele medicale pentru
care furnizorii si-au exprimat disponibilitatea de renegociere;

3) expediaza catre furnizori invitatiile de participare la sedintele de
negociere/reluare a negocierii;

4) negociaza elementele ce fac obiectul procesului de negociere/reluare a
negocierii, in vederea finalizarii acestuia;

5)semneaza procesele-verbale finale de negociere cu furnizorii la
momentul incheierii procesului de negociere;

6) solicita comisiilor de specialitate ale Ministerului Sanatatii, precum si
altor institutii, precizari si clarificdri necesare cu privire la elementele ce fac
obiectul procesului de negociere, in scopul continudrii, finalizarii sau reluarii
procesului de negociere;
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7) solicita CNAM precizari si clarificari cu privire la elementele ce fac
obiectul procesului de negociere si care intra in sfera de competentd a CNAM;

8) informeaza Consiliile cu privire la continuarea/finalizarea fiecarui
proces de negociere si/sau reluarea negocierii.

I11. REALIZAREA PROCESULUI DE NEGOCIERE PENTRU
INCLUDEREA MEDICAMENTELOR SI/SAU DISPOZITIVELOR
MEDICALE PENTRU COMPENSARE DIN FONDURILE
ASIGURARII OBLIGATORII DE ASISTENTA MEDICALA

19. Consiliile expediazd catre Comisia de negociere urmatoarea
informatie necesara in procesul de negociere sau renegociere:

1) lista furnizorilor de medicamente si/sau dispozitive medicale eligibili
procedurii de negociere;

2) lista denumirilor comerciale, doze, forme farmaceutice, ambalaj,
divizare (pentru medicamente) si/sau denumiri, modele, numere de referinta
(pentru dispozitive medicale);

3)suma limita (buget maxim alocat) per fiecare medicament si/sau
dispozitiv medical ce urmeaza a fi negociat, tinand cont de costul anual al
tratamentului per pacient cu medicamentul sau dispozitivul medical propus,
gradul de substituibilitate al acestora pentru aceeasi indicatie terapeutica,

4) pretul de achizitie declarat de furnizor, pretul maxim cu amanuntul
modelat in  baza  preturilor declarate de catre furnizorii
medicamentelor/dispozitivelor medicale;

5) modelarea sumei fixe compensate de CNAM si valoarea maxima a
coplatii pacientului, pentru fiecare medicament si/sau dispozitiv medical;

6) modelarea costurilor estimative achitate de CNAM pentru fiecare
medicament si/sau dispozitiv medical;

7)numarul de pacienti eligibili ce vor beneficia de tratamentul cu
medicamentul propus si/sau dispozitivul medical respectiv, pozitia
medicamentului in cascada de tratament, precum si altd informatie relevanta
procesului de negociere.

20. Procesul de negociere cu furnizorii, in functie de decizia Comisiei de
negociere si numarul de solicitanti care au dat raspuns apelului de demarare a
procedurii de negociere, poate fi: de grup — cu participarea concomitenta a doi
sau a mai multi furnizori, sau directa — cu participarea unui singur furnizor.

21. Tipul de negociere aplicat de catre Comisia de negociere poate fi
financiar, prin negocierea pretului declarat, negocierea unui discount, numarului
de doze si/sau a unei cantitati (pret - volum) sau bazat pe performantele clinice
ale medicamentului si/sau dispozitivului medical, plata fiind efectuata in baza
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rezultatului clinic, continuarea conditionata a tratamentului si acoperirea in baza
dovezilor clinice noi dezvoltate.

22. Obiecte ale procesului de negociere si/sau reluare a negocierii pot fi
urmatoarele elemente:

1) pretul declarat de furnizor pentru medicamente si/sau dispozitive
medicale;

2) numarul estimat de pacienti ce urmeaza a fi tratati efectiv pe perioada de
derulare a contractului cu furnizorul fatd de numarul de pacienti eligibili;

3) numarul de unitati terapeutice pe forma farmaceutica si concentratie,
aferente numarului estimat de pacienti ce urmeaza a fi tratati;

4) costul efectiv per pacient cu rezultat clinic medical.

23.1In termen de 3 zile lucritoare de la data receptionarii informatiei
mentionate la pct. 19, secretarul Comisiei de negociere expediaza furnizorilor
invitatia de participare la procesul de negociere prin e-mail si la adresa juridica a
furnizorului.

24. Scrisoarea de invitatie va contine urmatoarea informatie:

1) obiectul procesului de negociere: denumirea comerciald, doza, forma
farmaceutica, ambalaj, divizarea (pentru medicament) si/sau denumirea,
modelul, numarul de referinta (pentru dispozitivul medical);

2) in cazul medicamentului:

a) indicatia pentru care a fost propus spre compensare si, dacd este
relevant, comparatorul medicamentului pentru aceeasi indicatie terapeutica.
Indicatia de tratament generalda nu poate fi alta decat cea autorizatd de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

b)in cazuri specifice, o indicatic mai restransa decat cea generala
autorizatd poate fi solicitatd de catre Comisia de negociere, ca urmare a
pozitionarii medicamentului in cascada de tratament, sau a unui proces de
negociere bazat pe performante clinice ale medicamentului;

c) numarul de pacienti eligibili ce vor beneficia de tratament, ca urmare a
estimarilor Comisiei de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii (daca este
aplicabila informatia);

d) costul tratamentului medicamentos cu comparatorul actual compensat
pentru aceeasi categorie de pacienti, inclusiv costul suportat anual per pacient
(dacd informatia este aplicabild);

3) in cazul dispozitivului medical:

a) scopul si functia dispozitivului medical: investigare, diagnosticare,
prevenire, monitorizarea tratamentului, ameliorarea unei afectiuni, compensarea

P EURYIE

proces fiziologic; terapeutic, diagnostic, compensarea dizabilitatilor;
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b) populatia tintd si numarul maxim de pacienti eligibili anual (daca este
aplicabila informatia);

C) costul utilizarii dispozitivului medical similar actual compensat pentru
pacientii respectivi, inclusiv costul suportat anual per pacient (daca este
aplicabila informatia).

25. Furnizorii confirma receptionarea scrisorii de invitatie si acceptul de a
participa la procedura de negociere in termen de 3 zile lucratoare de la data
expedierii acesteia de catre Comisia de negociere, printr-o scrisoare de raspuns in
adresa secretarului Comisiei de negociere. In caz contrar, acestia sunt exclusi din
procedura de negociere.

26. Scrisoarea de raspuns a furnizorului va include urmatoarea informatie:

1) obiectul procesului de negociere in cazul medicamentului:

a) datele de identificare a furnizorului;

b) denumirea comerciala, Denumirea Comuna Internationald (DCI), doza,
forma farmaceutica, volumul, divizarea, forma de ambalare a medicamentului;

c) indicatia aferenta medicamentului propus spre compensare din fondurile
asigurarii obligatorii de asistentd medicala ce nu poate fi alta decat cea autorizata
de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si, dupa caz, pozitia in
cascada de tratament, calea de administrare, dozele terapeutice, durata de
administrare si numarul de cicluri de tratament;

d) daca furnizorul solicita, din varii motive, limitarea utilizarii produsului
respectiv la o anumita categorie de pacienti, ea fiind mai restransa decat indicatia
solicitatd in invitatie, acesta este in drept sd o stipuleze cu indicarea termenilor
clinici s1 administrativi prin care aceastd categorie de populatie va fi
preidentificata;

e) justificarea pretului maxim propus fara TVA: pretul de producator
declarat per unitate si per forma farmaceuticd de prezentare, pret maxim de
distributie si pretul maxim cu amanuntul per formad de prezentare, cu aplicarea
adaosurilor comerciale maxime;

f) costul tratamentului cu produsul respectiv per pacient lunar si anual;

g) numarul de pacienti propusi ca eligibili, precum si numarul de pacienti
care ar putea fi tratati efectiv pe perioada de derulare a contractului cu CNAM,
fatd de numarul de pacienti eligibili;

h) cantitatea de unititi si volumele maximale de unitati terapeutice aferente
numarului estimat de pacienti ce ar acoperi necesitdtile pacientilor propusi ca
eligibili;

1) impactul bugetar pentru anul estimat;

J) oferirea altor facilitati ce vor crea economii la fondurile asigurarii
obligatorii de asistentda medicald, cum ar fi: oferirea gratuitd de cicluri de
tratament aditionale, scaderea preturilor pentru alte produse din portofoliu deja
compensate de CNAM;

2) obiectul procesului de negociere in cazul dispozitivului medical:
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a) datele de identificare a furnizorului;

b) numarul de inregistrare din Registrul de stat al dispozitivelor medicale;

Cc) sumarul materiovigilentei;

d) denumirea, modelul si numarul de referinta de la producator;

e) scopul dispozitivului medical: investigare, diagnosticare, prevenire,
monitorizarea tratamentului, ameliorarea unei afectiuni, compensarea unei
leziuni sau a unei dizabilitati, inlocuirea sau modificarea anatomiei ori a unui
proces fiziologic;

f) tipul de divizare a ambalajului cu indicarea: numarului de unitati,
steril/nonsteril, daca contine accesorii, materiale auxiliare;

g) descrierea procedurilor, serviciilor si aspectelor organizationale asociate
cu utilizarea dispozitivului medical (daca este aplicabila informatia);

h) numarul de dispozitive comercializate in ultimii 2 ani (daca este
aplicabila informatia);

1) alte dispozitive medicale similare compensate, clasamentul de care
dispune producdtorul, daca e aplicabil;

J) descrierea modului de actiune a produsului asupra patologiei sau
dizabilitatii;

K) populatia tinta si numarul maxim de pacienti eligibili anual,

I) clasa dispozitivului medical;

m) costul utilizarii dispozitivului medical similar compensat pentru
aceeasi categorie de pacienti, inclusiv costul suportat anual per pacient;

n) oferirea altor facilitati ce vor induce economii la fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicald, cum ar fi: oferirea gratuitd de cicluri de
tratament aditionale, scaderea preturilor pentru alte produse din portofoliu deja
compensate de CNAM, daca e aplicabil.

27. Comisia de negociere, in termen de 3 zile lucratoare de la
receptionarea scrisorii de raspuns a furnizorului, tine prima sedintd de negociere
cu furnizorul/furnizorii, in cadrul careia decide si comunicd despre acceptarea
ofertei sau prezinta furnizorului/furnizorilor o contraofertd, cu continuarea
procedurii de negociere pana la 3 runde.

28. In cazul in care in urma a 3 runde de negocieri, procedura de negociere
a esuat, Comisia de negociere reia procedura de negociere in conformitate cu
prevederile pct. 24, 26 si 27, iar reluarea procedurii poate fi aplicatd o singura
data.

29. Procedura de renegociere se desfasoara printr-o singura sedinta a
Comisiei de negociere cu furnizorul/furnizorii.

30. Furnizorii, in termen de 3 zile lucratoare de la primirea ofertei privind
reluarea procedurii de negociere, vor transmite in scris si prin e-mail la adresa
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Comisiei scrisoare privind acceptarea conditiilor propuse sau propunerea unei
alte contraoferte conform pct. 25.

31. Comisia de negociere, in termen de 3 zile lucratoare de la primirea
raspunsului furnizorilor conform pct. 30, va organiza sedinta, in cadrul careia se
va decide acceptarea ofertei finale sau respingerea acesteia (cu indicarea
motivelor).

32. Comunicarea intre furnizori si Comisia de negociere urmeaza acelasi
tipar de oferta-contraoferta atat timp cat se inscriu in regulile si termenele
prevazute in prezentul Regulament.

33. Procesul de negociere se realizeaza in maximum 30 de zile lucratoare.

34. Deciziile Comisiei de negociere se adopta cu votul majoritatii (50% +
1 vot) a membrilor prezenti la sedintd. Votul nominal al fiecarui membru se
consemneaza in procesul-verbal al sedintei.

35. Deciziile Comisiei de negociere pot fi contestate de catre furnizori in
instantele de contencios administrativ conform prevederilor Codului
administrativ al Republicii Moldova nr. 116/2018.

36. Procedura de negociere se finalizeaza cu semnarea de catre furnizor a
procesului-verbal final si a Garantiei de pret negociat, prin care se asigurad
aplicarea pretului negociat pentru medicamentele si/sau dispozitivele medicale

compensate ce se livreaza catre prestatorii de servicii farmaceutice contractati de
CNAM.

37. In cazul in care elementele administrative aferente atingerii unui acord
necesitd detaliere prin expedierea contraofertei, examinarea si luarea deciziei in
privinta conditiilor revazute si propuse de catre furnizor, procesul de negociere
poate fi prelungit prin decizia Comisiei de negociere cu maximum 10 zile
lucratoare.

38. Comisia de negociere, in termen de 3 zile lucratoare de la data
comunicarii furnizorilor despre rezultatele finalizarii procesului de negociere, va
solicita organizarea sedintei Consiliilor, in functie de tipul produsului negociat,
medicament sau dispozitiv medical, pentru prezentarea informatiei despre
rezultatele procesului de negociere si  emiterea deciziei  privind
admiterea/neadmiterea spre includere, conditiile de includere, a medicamentului
si/sau dispozitivului medical in lista de compensare.
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39. CNAM, in termen de 5 zile lucratoare de la data emiterii deciziei
Consiliilor privind includerea medicamentului si/sau dispozitivului medical in
lista de compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala, va
semna cu furnizorul/furnizorii Contractul privind livrarea medicamentelor si/sau
a dispozitivelor medicale compensate catre prestatorii de servicii farmaceutice, a
carui termen de valabilitate nu poate depasi un an calendaristic.

40. Potrivit Contractului privind livrarea medicamentelor si/sau a
dispozitivelor medicale compensate catre prestatorii de servicii farmaceutice,
furnizorul se angajeazd sa livreze medicamentul si/sau dispozitivul medical
conform pretului negociat pentru categoria de pacienti si perioada de timp
stabilita.
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Anexanr. 2
la Hotararea Guvernului nr.

CONTRACT-MODEL

privind livrarea medicamentelor si/sau a dispozitivelor
medicale catre prestatorii de servicii farmaceutice

1. Partile contractante
Compania Nationala de Asigurdri in Medicind, cu sediul in

, Str. , cod fiscal (in continuare — CNAM),
reprezentata prin directorul general , sifurnizorul de
medicamente si/sau dispositive medicale ,
cu sediul in , cod fiscal (in continuare —
furnizor), reprezentat prin directorul , in baza

urmatoarelor documente:
a) Decizia Consiliului pentru medicamente compensate de la data de
privind includerea medicamentului in lista celor compensate din
fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala;

b) Decizia Consiliului pentru dispozitive medicale compensate de la data
de privind includerea dispozitivului medical in lista celor
compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala;

c) Garantia de pret negociat depusa de furnizor privind asigurarea
aplicarii pretului negociat pentru medicamentele si/sau dispozitivele medicale
compensate ce se livreaza catre prestatorii de servicii farmaceutice contractati de
CNAM, convin de comun acord incheierea prezentului contract.

2. Obiectul Contractului

2.1. Prezentul Contract are ca obiect livrarea de catre furnizor a
medicamentelor si/sau a dispozitivelor medicale compensate catre toate
farmaciile si filialele prestatorilor de servicii farmaceutice contractati de CNAM.

2.2. Specificatia (caracteristica) medicamentelor si/sau a dispozitivelor
medicale compensate, ce se livreaza de catre furnizor, sunt prevazute in anexele
la prezentul Contract, fiind considerate parti integrante ale Contractului in
cauza.

3. Obligatiile partilor

3.1. Furnizorul se obliga:

a) sa mentind, pentru toata perioada de valabilitate a prezentului Contract,
pretul consemnat in Garantia de pret negociat, care asigura mentinerea pretului
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maxim de livrare cu amanuntul pentru medicamentele si/sau dispozitivele
medicale compensate, specificate in anexele la Contractul in cauza;

b) sa livreze pe toatd perioada de valabilitate a Contractului si, la
solicitare, medicamentele si/sau dispozitivele medicale catre toate farmaciile si
filialele prestatorilor de servicii farmaceutice contractati de catre CNAM;

c) sa livreze medicamentele si/sau dispozitivele medicale compensate in
termen de 3 zile calendaristice de la data efectuarii comenzii de catre prestatorul
de servicii farmaceutice contractat de CNAM;

d) sa livreze medicamentele si/sau dispozitivele medicale compensate care
nu prezintd abateri de la performantele functionale si de securitate;

e) sd livreze medicamentele si/sau dispozitivele medicale compensate
insotite de documente care atesta provenienta si calitatea lor;

f) sd asigure servicii de mentenanta in cazul dispozitivului medical livrat
pentru perioada de valabilitate a contractului. In cazul in care perioada de
garantie a dispozitivului medical este mai mare decat perioada de valabilitate a
contractului, serviciile de mentenantd vor fi asigurate pe perioada de garantie a
dispozitivului medical respectiv;

g) sa livreze doar medicamente si/sau dispozitive medicale compensate cu
elemente de identificare si cu instructiuni de folosire si intretinere in limba de
stat sau 1n limba de stat si/sau una din limbile de circulatie internationala (rusa
sau engleza);

h) sa respecte confidentialitatea tuturor datelor si informatiilor privitoare la
persoanele asigurate, care i-au devenit cunoscute 1in contextul executarii
prezentului Contract, precum si demnitatea si intimitatea acestora;

1) sa informeze CNAM in timp de 3 zile calendaristice de la aparitia
circumstantelor ce fac imposibila livrarea medicamentelor si/sau dispozitivelor
medicale in termenii prevazuti de prezentul Contract.

3.2. CNAM se obliga:

a) sa informeze furnizorul despre lista tuturor farmaciilor si filialelor
prestatorilor de servicii farmaceutice contractati de CNAM;

b) sa monitorizeze trimestrial procesul de prescriere si eliberare a
medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale compensate ce sunt livrate de
catre furnizor si achitate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala;

¢) sd comunice furnizorului despre suma achitata din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicala cétre prestatorii de servicii farmaceutice pentru
eliberarea in baza retetelor compensate a medicamentelor si/sau a dispozitivelor
medicale livrate de catre furnizor;
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d) sa verifice, in corespundere cu clauzele Contractului, modul, termenele
si conditiile de livrare de catre furnizor a medicamentelor si/sau a dispozitivelor
medicale compensate catre toate farmaciile si filialele prestatorilor de servicii
medicale, contractati de CNAM.

Clauza de confidentialitate

Partile contractante se obligd ca informatiile confidentiale, in a caror
posesie intra pe parcursul derularii prezentului Contract sa fie folosite numai
pentru realizarea obiectului contractului si sa nu fie divulgate si folosite in alte
scopuri.

4. Impedimente

4.1. Partile contractante sunt exonerate de raspundere pentru
neindeplinirea partiald sau integrala a obligatiilor conform prezentului Contract,
dacd aceasta este cauzatd de producerea unor cazuri de impedimente care
justifica neexecutarea obligatiei (rdzboaie, calamitati naturale: incendii,
inundatii, cutremure de pamant, precum si alte circumstante care nu depind de
vointa partilor).

4.2. Partea care invoca clauza de impediment care justificd neexecutarea
obligatiei este obligatd sa informeze imediat (dar nu mai tarziu de 10 zile
calendaristice) celelalte parti despre survenirea circumstantelor de impediment
care justifica neexecutarea obligatiei.

5. Rezolutiunea raporturilor contractuale

5.1. Rezolutiunea raporturilor contractuale se poate efectua cu acordul
comun al partilor.

5.2. Contractul poate fi rezolvit in mod unilateral in caz de:

a) refuz al furnizorului de a livra medicamentele si/sau dispozitivele
medicale compensate prevazute in prezentul Contract ce depaseste perioada de
3luni de la momentul solicitdrii de livrare a medicamentului si/sau a
dispozitivului medical compensate, cu includerea furnizorului in Lista de
furnizori de rea credinta pe un termen de doi ani;

b) nerespectare de catre furnizor a termenelor si a conditiilor de livrare
stabilite in prezentul Contract;

C) nesatisfacere de catre una dintre partile contractante a pretentiilor
inaintate conform prezentului Contract;

d)suspendare sau retragere a certificatului de 1inregistrare a
medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale compensate, in caz de excludere
din Listele de medicamente si/sau dispozitive medicale compensate, precum si in
cazul suspenddrii sau incetarii activitdtii furnizorului conform prevederilor
actelor normative.
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5.3. Partea inifiatoare a rezolutiunii raporturilor contractuale este obligata
sd comunice, in termen de 30 de zile calendaristice inainte de data preconizata a
rezolutiunii, celeilalte parti intentiile ei printr-o scrisoare motivata.

5.4. Partea instiintata este obligatd sa raspunda la scrisoare in decurs de
10 zile lucratoare de la primirea notificarii, in caz contrar, Contractul se
considera rezolvit.

6. Reclamatii si sanctiuni

6.1. Reclamatiile privind calitatea medicamentelor si/sau dispozitivelor
medicale compensate sunt inaintate furnizorului la momentul receptionarii lor de
catre prestatorii de servicii farmaceutice, fiind confirmate printr-un act intocmit
in comun de catre reprezentantul furnizorului si reprezentantul prestatorului de
servicii farmaceutice.

6.2. Furnizorul este obligat sa preavizeze prestatorii de servicii
farmaceutice si CNAM despre imposibilitatea livrarii medicamentelor si/sau
dispozitivelor medicale compensate in termen de 3 zile calendaristice de la data
survenirii circumstantelor care impiedici livrarea. In caz de incilcare a
termenului de informare stipulat in prezentul punct, furnizorul suporta o
penalitate 1n valoare de 5 % din suma totald a bunurilor nelivrate care au fost
solicitate de prestatorii de servicii farmaceutice.

6.3. Pretentiile inaintate de prestator privind calitatea medicamentelor
si/sau dispozitivelor medicale compensate livrate se examineaza de furnizor in
termen de 5 zile lucratoare de la data primirii pretentiei. Rezultatele examinarii
pretentiei sunt comunicate prestatorului si CNAM 1in limitele termenului
mentionat la prezentul punct.

6.4. In caz de recunoastere a pretentiilor, furnizorul este obligat, in termen
de 5 zile calendaristice, sa livreze suplimentar prestatorilor de servicii
farmaceutice cantitatea nelivratd de medicamente si/sau dispozitive medicale
compensate, iar in caz de constatare a calitatii necorespunzatoare — si le
substituie in conformitate cu cerintele prezentului Contract.

6.6. Furnizorul poarta raspundere juridica pentru calitatea medicamentelor
si/sau dispozitivelor medicale compensate, in limitele stabilite, inclusiv pentru
viciile ascunse.

6.8. Pentru refuzul de a livra medicamentele si/sau dispozitivele medicale
compensate prevazute in prezentul Contract, furnizorul suporta o penalitate in
valoare de 5% din suma medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale
compensate solicitate de catre prestatorul de servicii farmaceutice si nelivrate de
catre furnizor.
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6.9. Pentru livrarea cu intarziere a medicamentelor si/sau a dispozitivelor
medicale compensate, furnizorul poartd raspundere material, si anume pentru
fiecare zi de iIntarziere, dar nu mai mult de 90 de zile calendaristice, penalitatea
constituie 0,01% din suma medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale
compensate, nelivrate.

6.10. In cazul devierii de la pretul negociat si garantat de furnizor prin
Garantia de pret negociat, furnizorul va compensa CNAM cu diferenta de pret
dintre cel negociat si cel livrat catre prestatorii de servicii farmaceutice, precum
si va achita in conturile CNAM o penalitate in valoare de 5% din suma
compensata.

6.11. Penalitatile ce urmeaza a fi achitate de catre furnizor se transfera in
conturile CNAM.

6.12. Furnizorul este exonerat de obligatia privind livrarea medicamentelor
si/sau dispozitivelor medicale compensate in caz de suspendare sau de retragere
a certificatului de inregistrare a medicamentelor si/sau a dispozitivelor medicale
compensate, de suspendare sau incetare a activitatii conform prevederilor actelor
normative.

7. Dispozitii finale

7.1. Litigiile ce ar putea rezulta din prezentul Contract vor fi solutionate de
catre parti pe cale amiabila. In caz contrar, ele vor fi transmise spre examinare in
instanta de judecatd competenta, conform legislatiei Republicii Moldova.

7.2. Nici una dintre parti nu are dreptul sa transmita obligatiile si drepturile
sale stipulate in prezentul Contract unor persoane terte fara acordul in scris al
celorlalte parti.

7.3. Prezentul Contract este Intocmit in doud exemplare identice, in limba
de stat a Republicii Moldova, cate un exemplar pentru CNAM si furnizor.

7.4. Prezentul Contract intra in vigoare de la fiind
valabil pana la 31 decembrie si se publica 1n mod obligatoriu pe pagina
web oficiald a CNAM.

7.5. Prezentul Contract reprezinta acordul de vointd al partilor si este
semnat astazi, .

Pentru confirmarea celor mentionate mai sus, partile au semnat prezentul
Contract in conformitate cu legislatia Republicii Moldova, la data si anul indicate
mal Sus.
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Adresele juridice si datele de identificare ale partilor

CNAM Furnizorul
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Anexanr. 3
la Hotararea Guvernului nr.

Garantia de pret negociat

Prezenta Garantie este emisa de furnizor :
codul fiscal , Inregistrata la ,

care actioneaza prin intermediul :
(administratorul/reprezentantul)

in temeiul
Furnizorul codul fiscal ,
confirma ca, inainte de emiterea prezentei Garantii, s-a informat despre
continutul prevederilor legale, le intelege si se obliga sa le respecte.

In cadrul procesului de negociere, furnizorul de medicamente si/sau

dispositive medicale compensate (in continuare — furnizor) , codul
fiscal , consemneaza rezultatele negocierii in
procesul-verbal final de negociere nr. din

In contextul procesului-verbal mentionat, furnizorul se angajeaza in mod
irevocabil sa aplice pretul negociat, ce constituie

(suma 1n cifre)

(suma in cuvinte)

Pentru livrarea ,
in conditiile prevazute de contractul privind livrarea medicamentelor si/sau a
dispozitivelor medicale compensate catre prestatorii de servicii farmaceutice
contractati de Compania Nationald de Asigurari in Medicina.

In caz de neexecutare a prestatiilor specificate in prezenta Garantie,
furnizorul consimte sanctionarea sa conform prevederilor actelor normative.

Garantia este emisa In forma scrisa la Chisindu, la data de si 1s1
produce efectele de la data semnarii acesteia, fiind valabild pana la data de

(semnatura autorizata a furnizorului)



cu privire la aprobarea mecanismului de negociere pentru includerea
medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale pentru compensare din
fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala

In temeiul prevederilor art. 12 alin. 2 lit. f') din Legea nr. 1585/1998 cu
privire la asigurarea obligatorie de asistenta medicala (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 1998, nr. 38-39, art. 280), Guvernul HOTARASTE:

1. Se aproba:

1) Regulamentul privind mecanismul de negociere pentru includerea
medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile
asigurarii obligatorii de asistentd medicald, conform anexei nr. 1;

2) Contract-model privind livrarea medicamentelor si/sau a dispozitivelor
medicale catre prestatorii de servicii farmaceutice, conform anexei nr. 2;

3) Garantia de pret negociat, conform anexei nr. 3.

2. Prezenta hotarare intra in vigoare la data publicarii in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova.

Prim-ministru Natalia GAVRILITA
Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii Ala Nemerenco

Ministrul finantelor Dumitru Budianschi



Anexanr. 1

la Hotararea Guvernului
nr. /2021

REGULAMENTUL
privind mecanismul de negociere pentru includerea medicamentelor si/sau
dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicala

l. Dispozitii generale

1. Regulamentul privind mecanismul de negociere pentru includerea
medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile
asigurarii obligatorii de asistenta medicald (in continuare — Regulament), este
elaborat in scopul stabilirii modului de negociere pentru includerea
medicamentelor si a dispozitivelor medicale spre compensare din fondurile
asigurdrii obligatorii de asistentd medicala.

2. Negocierea cu furnizorul de medicamente si/sau dispozitive medicale in
sistemul asigurarii obligatorii de asistentd medicala este aplicata pentru:

1) medicamentele depuse spre evaluare in scopul includerii in sistemul de
compensare si/sau compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicala, pentru care pe piata farmaceuticd existd o singura denumire
comerciald in cadrul unei denumiri comune internationale;

2) dispozitivele medicale depuse spre evaluare in scopul includerii in sistemul
de compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala;

3) medicamentele costisitoare, biologice, inovative, cu o cost-eficacitate
incertd, medicamentele noi care vor induce o crestere a impactului bugetar
comparativ cu standardul actual de tratament, depuse spre evaluare in scopul
includerii in sistemul de compensare si/sau compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicala;

4) medicamente cu destinatie speciala achitate suplimentar la cazul tratat in
cadrul asistentei medicale spitalicesti sau suplimentar bugetului global in cadrul
asistentei medicale specializatd de ambulator compensate din fondurile
asigurdrii obligatorii de asistentd medicala.

3. Procedura privind negocierea pentru includerea medicamentelor si/sau
dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii
de asistentd medicala, se initiaza prin decizia Consiliului pentru medicamente
compensate si/sau Consiliului pentru dispozitive medicale (in continuare —
Consilii).

4. Consiliile reprezinta organe decizionale interinstitutionale, fara statut de
persoand juridicd, instituite de Ministerul Sanatatii (in continuare — MS),
Compania Nationald de Asigurari In Medicind (in continuare — CNAM),
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare — AMDM).



5. Consiliile sunt responsabile pentru emiterea deciziilor privind includerea
medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale in sistemul asigurarii obligatorii
de asistenta medicala urmare a finalizarii procedurilor de negociere, realizate de
catre Comisia de negociere pentru includerea medicamentelor si/sau
dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii
de asistenta medicala (in continuare — Comisia de negociere).

6. Cheltuielile logistice ce vizeaza organizarea si functionarea Comisiei de
negociere vor fi suportate la locul de munca de baza al membrilor Comisiei de
negociere, in conformitate cu legislatia. Activitatea in calitate de membru al
Comisiei de negociere nu este remunerata.

Il. Organizarea activitatii Comisiei de negociere

7. In vederea realizarii procedurii de negociere cu furnizorii de
medicamente si/sau dispozitive medicale (in continuare — furnizori) in sistemul
asigurdrii obligatorii de asistentd medicala, se constituie Comisia de negociere.

8. Comisia de negociere reprezintd un organ decizional interinstitutional,
fara statut de persoana juridica, independent in exercitarea atributiilor ce ii
revin, instituit de MS, CNAM, AMDM, in scopul realizarii procedurii de
negociere pentru includerea medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale
pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala.

9. Comisia de negociere este constituitd din 5 membri:

1) 2 reprezentanti ai MS,

2) 2 reprezentanti ai CNAM.

3) 1 reprezentant al AMDM,

10. Nominalizarea si revocarea membrilor Comisiei de negociere se
efectueaza prin Ordinul ministrului sanatatii si directorului general al CNAM.

11. In caz de eliberare din functiile detinute a unor membri ai Comisiei de
negociere, atributiile acestora in cadrul Comisiei de negociere vor fi exercitate
de persoanele nou desemnate in functiile respective, desemnate conform pct. 9
si 10.

12. Membrii Comisiei de negociere au obligatia de a respecta regimul juridic
datelor cu caracter personal si secretului comercial, in conformitate cu
prevederile legislatiei.

13. In componenta Comisiei de negociere pot fi cooptati si alti reprezentanti
ai MS, CNAM, AMDM, Centrului pentru Achizitii Publice Centralizate in
Sanatate, precum si membri ai Consiliilor, fara drept de vot, cu rol de observator
si/sau consultant.

14. Comisia de negociere isi va desfasura activitatea in cadrul sediului
CNAM.

15. Secretariatul Comisiei de negociere este asigurat de CNAM, rolul de
secretar al Comisiei de negocieri (in continuare — Secretar) fiind indeplinit, de
asemenea, de un reprezentant al CNAM.



16. Comunicarea intre Comisia de negociere si furnizori se va desfasura in
forma electronica (e-mail) si/sau scris, scrisorile fiind depuse la sediul CNAM
(e-mail CNAM), in termenele prevazute de prezentul Regulament.

17. Sedintele Comisiei de negociere sunt inregistrate audio, rezultatele carora
se consemneaza de catre Secretar in procese verbale, care se semneaza de catre
membrii Comisiei de negociere prezenti la sedinta, furnizori si Secretar sau se
aplica semnaturile electronice avansate calificate.

18. Comisia de negociere are urmatoarele atributii specifice:

1) demareaza procedurile de negociere pentru includerea medicamentelor
si/sau dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicald, in baza deciziei Consiliilor;

2) 1in caz de insucces a primelor 3 runde de negocieri, organizeaza procesul
de reluare a negocierii pentru medicamentele si/sau dispozitivele medicale
pentru care furnizorii si-au exprimat disponibilitatea de renegociere;

3) expediaza catre furnizori invitatiile de participare la sedintele de
negociere/reluare a negocierii;

4)negociaza elementele ce fac obiectul procesului de negociere/reluare a
negocierii, in vederea finalizarii acestuia;

5) semneaza procesele-verbale finale de negociere cu furnizorii la momentul
incheierii procesului de negociere;

6) solicita Comisiilor de specialitate ale MS, precum si altor institutii,
precizari si clarificdri necesare cu privire la elementele ce fac obiectul
procesului de negociere, in scopul continuarii, finalizarii sau reludrii procesului
de negociere;

7) solicita CNAM precizari si clarificari cu privire la elementele ce fac
obiectul procesului de negociere si care intra in sfera de competenta a CNAM;

8) informeaza Consiliile cu privire la continuarea/finalizarea fiecarui proces
de negociere si/sau reluarea negocierii.

I11. Realizarea procesului de negociere pentru includerea medicamentelor
si/sau dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile
asigurarii obligatorii de asistenta medicala
19. Consiliile expediaza catre Comisia de negociere urmatoarea informatie
necesara in procesul de negociere sau renegociere:

1) lista furnizorilor de medicamente si/sau dispozitive medicale eligibili
procedurii de negociere;

2) lista denumirilor comerciale, doze, forme farmaceutice, ambalaj, divizare
(pentru medicamente), si/sau denumiri, modele, numere de referinta (pentru
dispozitive medicale);

3)suma limita (buget maxim alocat) per fiecare medicament si/sau
dispozitiv medical ce urmeazd a fi negociat, reiesind din costul anual al



tratamentului per pacient cu medicamentul sau dispozitiv medical propus,
gradul de substituibilitate al acestora pentru aceeasi indicatie terapeutica;

4)pretul de achizitie declarat de furnizor, pretul maxim cu amanuntul
modelat in baza preturilor declarate de catre furnizorii medicamentelor
/dispozitivelor medicale;

5)modeldri a sumei fixe compensate de CNAM si valoarea maxima a
coplatii pacientului, pentru fiecare medicament si/sau dispozitiv medical;

6) modelari a costurilor estimative achitate de CNAM pentru fiecare
medicament si/sau dispozitiv medical;

7)numarul de pacienti eligibili ce vor beneficia de tratamentul cu
medicamentul propus si/fsau dispozitivul medical respectiv, pozitia
medicamentului in cascada de tratament, precum si altd informatie relevanta
procesului de negociere.

20. Procesul de negociere cu furnizorii, in functie de decizia Comisiei de
negociere si numarul de solicitanti care au dat raspuns apelului de demarare a
procedurii de negociere, poate fi: de grup - cu participarea concomitentd a doi
sau mai multi furnizori, sau directa - cu participarea unui singur furnizor.

21. Tipul de negociere aplicat de catre Comisia de negociere poate fi
financiar, prin negocierea pretului declarat, negocierea unui discount, numarului
de doze si/sau a unei cantitati (pret-volum), sau bazat pe performantele clinice a
medicamentului si/sau dispozitivului medical, plata fiind efectuata in baza
rezultatului clinic, continuarea conditionata a tratamentului si acoperirea in baza
dovezilor clinice noi dezvoltate.

22. Obiect al procesului de negociere si/sau reluare a negocierii pot fi
urmatoarele elemente:

1) pretul declarat de furnizor pentru medicamente si/sau dispozitive
medicale;

2) numarul estimat de pacienti ce urmeaza a fi tratati efectiv pe perioada de
derulare a contractului cu furnizorul fatd de numarul de pacienti eligibili;

3)numadrul de unitati terapeutice pe forma farmaceutica si concentratie
aferente numarului estimat de pacienti ce urmeaza a fi tratati;

4) costul efectiv per pacient cu rezultat clinic medical.

23.In termen de 3 zile lucritoare din data receptionirii informatiei
mentionate la pct. 19, secretarul Comisiei de negociere expediaza furnizorilor
invitatia de participare la procesul de negociere prin e-mail si la adresa juridica
a furnizorului.

24. Scrisoarea de invitatie va contine urmatoarea informatie:

1) obiectul procesului de negociere: denumirea comerciald, doza, forma
farmaceutica, ambalaj, divizare (pentru medicament) si/sau denumirea, modelul,
numarul de referintd, (pentru dispozitiv medical);

2) in cazul medicamentului:

a) indicatia pentru care a fost propus spre compensare si, dacd este
relevant, comparatorul medicamentului pentru aceeasi indicatie



terapeutica. Indicatia de tratament generalda nu poate fi alta decat cea
autorizata de AMDM;
b)in cazuri specifice, o indicatie mai restransa decdt cea generalad
autorizata poate fi solicitatd de catre Comisia de negociere, ca urmare a
pozitionarii medicamentului in cascada de tratament, sau a unui proces de
negociere bazat pe performante clinice a medicamentului;
c) numarul de pacienti eligibili ce vor beneficia de tratament ca urmare a
estimdrilor Comisiel de specialitate din cadrul MS, (dacad este aplicabila
informatia);
d) costul tratamentului medicamentos cu comparatorul actual compensat
pentru aceeasi categorie de pacienti, inclusiv costul suportat anual per
pacient (daca informatia este aplicabild);

3) in cazul dispozitivului medical:
a) scopul, functia dispozitivului medical: investigare, diagnosticare,
prevenire, monitorizarea tratamentului, ameliorarca unei afectiuni,
anatomiei ori a unui proces fiziologic; terapeutic, diagnostic, compensarea
dizabilitatilor;
b) populatia tinta si numarul maxim de pacienti eligibili anual (daca este
aplicabila informatia);
c) costul utilizarii dispozitivului medical similar actual compensat pentru
pacientii respectivi, inclusiv costul suportat anual per pacient (daca este
aplicabila informatia).

25. Furnizorii confirma receptionarea scrisorii de invitatie si acceptul de a

participa in procedura de negociere in termen de 3 zile lucrdtoare din data
expedierii acesteia de catre Comisia de negociere, printr-o scrisoare de raspuns
in adresa Secretarului Comisiei de negociere. In caz contrar, acestia sunt exclusi
din procedura de negociere.

26. Scrisoarea de raspuns a furnizorului va include urmatoarea informatie:

1) obiectul procesului de negociere in cazul medicamentului:
a) datele de identificare a furnizorului;
b) denumirea comerciala, Denumirea Comuna Internationala (DCI), doza,
forma farmaceutica, volumul, divizarca, forma de ambalare a
medicamentului;
c) indicatia aferenta medicamentului propus spre compensare din fondurile
asigurarii obligatorii de asistentd medicala ce nu poate fi alta decat cea
autorizatd de AMDM si, dupa caz, pozitia in cascada de tratament, calea de
administrare, dozele terapeutice, durata de administrare si numarul de
cicluri de tratament;
d) daca furnizorul solicita, din varii motive, limitarea utilizarii produsului
respectiv la o anumita categorie de pacienti, ea fiind mai restransa decat
indicatia solicitatda in invitatie, acesta este in drept sa o stipuleze cu



indicarea termenilor clinici si administrativi prin care aceasta categorie
de populatie va fi preidentificata;
e) justificarea pretului maxim propus fara TVA: pretul de producator
declarat per unitate si per forma farmaceuticd de prezentare, pret maxim de
distributie si pretul maxim cu amanuntul per forma de prezentare, cu
aplicarea adaosurilor comerciale maxime;
f) costul tratamentului cu produsul respectiv per pacient lunar si anual;
g) numarul de pacienti propusi ca eligibili, precum si numarul de pacienti
care ar putea fi tratati efectiv pe perioada de derulare a contractului cu
CNAM, fata de numarul de pacienti eligibili;
h) cantitatea de unitati si volumele maximale de unitati terapeutice aferente
numarului estimat de pacienti ce ar acoperi necesitatile pacientilor propusi
ca eligibili;
1) impactul bugetar pentru anul estimat;
J) oferirea altor facilitati ce vor crea economii la fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicala, cum ar fi: oferirea gratuita de cicluri de
tratament aditionale, scdderea preturilor pentru alte produse din portofoliu
deja compensate de CNAM.

2) obiectul procesului de negociere in cazul dispozitivului medical:
a) datele de identificare a furnizorului;
b) numarul de inregistrare din Registrul de stat al dispozitivelor medicale;
c) sumarul materiovigilentei;
d) denumirea si modelul, numarul de referinta de la producator;
e) scopul dispozitivului medical: investigare, diagnosticare, prevenire,
monitorizarea tratamentului, ameliorarea unei afectiuni, compensarea unei
leziuni sau a unei dizabilitdti, inlocuire sau modificarea anatomiei ori a
unui proces fiziologic;
f) tipul de divizare a ambalajului cu indicarea: numarului de unitati,
steril/non-steril, daca contine accesorii, materiale auxiliare;
g) descrierea procedurilor, serviciilor si aspectelor organizationale asociate
cu utilizarea dispozitivului medical (daca este aplicabila informatia);
h) numarul de dispozitive comercializate in ultimii 2 ani, (dacd este
aplicabila informatia);
1) alte dispozitive medicale similare compensate, clasament de care
dispune producatorul, daca e aplicabil;
J) descrierea modului de actiune a produsului asupra patologiei sau
dizabilitatii;
K) populatia tinta si numarul maxim de pacienti eligibili anual;
I) clasa dispozitivului medical;
m) costul utilizarii dispozitivului medical similar compensat pentru aceeasi
categorie de pacienti, inclusiv costul suportat anual per pacient;
n) oferirea altor facilitati ce vor induce economii la fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicald, cum ar fi: oferirea gratuitd de cicluri de



tratament aditionale, scaderea preturilor pentru alte produse din portofoliu
deja compensate de CNAM, daca e aplicabil.

27. In termen de 3 zile lucratoare de la receptionarea scrisorii de raspuns a
furnizorului, Comisia de negociere petrece prima sedintd de negociere cu
furnizorul/furnizorii, in cadrul careia decide si comunica despre acceptarea
ofertei sau prezinta furnizorului/furnizorilor o contraoferta, cu continuarea
procedurii de negociere pana la 3 runde.

28.1In cazul in care in rezultatul a 3 runde de negocieri, procedura de
negociere a esuat, Comisia de negociere reia procedura de negociere in
conformitate cu prevederile pct. 24, 26 si 27, iar reluarea procedurii poate fi
aplicatd o singura data.

29. Procedura de renegociere se desfasoara printr-o singura sedinta a
Comisiei de negociere cu furnizorul/furnizorii.

30. In termen de 3 zile lucratoare de la primirea ofertei privind reluarea
procedurii de negociere, furnizorii vor transmite in scris si prin e-mail la adresa
Comisiei scrisoare privind acceptarea conditiilor propuse sau propunerea unei
alte contraoferte conform pct. 25.

31.In termen de 3 zile lucritoare de la primirea rispunsului furnizorilor
conform pct. 30, Comisia de negociere va organiza sedinta, in cadrul careia se
va decide acceptarea ofertei finale sau respingerea acesteia (cu indicarea
motivelor).

32. Comunicarea intre furnizori si Comisia de negociere urmeaza acelasi tipar
de oferta-contraoferta atat timp cat se inscriu in regulile si termenele prevazute
in prezentul Regulament.

33. Procesul de negociere se realizeaza in maxim 30 de zile lucratoare.

34. Deciziile Comisiei de negociere se adopta cu votul majoritarii (50% + 1
vot) a membrilor prezenti la sedintd. Votul nominal al fiecirui membru se
consemneaza in procesul-verbal al sedintei.

35. Deciziile Comisiei de negociere pot fi contestate de catre furnizori in
instantele de contencios administrativ conform prevederilor Codului
administrativ al Republicii Moldova nr.116/2018.

36. Procedura de negociere se finalizeaza cu semnarea de catre furnizor a
procesului verbal final si Garantiei de pret negociat, prin care se asigurad
aplicarea pretului negociat pentru medicamentele si/sau dispozitivele medicale
compensate ce se livreaza catre prestatorii de servicii farmaceutice contractati
de CNAM.

37.1n cazul in care elementele administrative aferente atingerii unui acord
necesitd detaliere prin expedierea contraofertei, examinarea si luarea deciziei in
privinta conditiilor revazute si propuse de catre furnizor, procesul de negociere
poate fi prelungit prin decizia Comisiei de negociere cu maxim 10 zile
lucrétoare.

38. In termen de 3 zile lucritoare din data comunicarii furnizorilor despre
rezultatele finalizarii procesului de negociere, Comisia de negociere va solicita



organizarea sedintei Consiliilor, in functie de tipul produsului negociat,
medicament sau dispozitiv medical, pentru prezentarea informatiei despre
rezultatele procesului de negociere si  emiterea deciziei  privind
admiterea/neadmiterea spre includere, conditiile de includere, a medicamentului
si/sau dispozitivului medical in lista de compensare.

39. In termen de 5 zile lucritoare din data emiterii deciziei Consiliilor privind
includerea medicamentului si/sau dispozitivului medical in lista de compensare
din fondurile asigurdrii obligatorii de asistentd medicald, CNAM va semna Cu
furnizorul/furnizorii  Contractul privind livrarea medicamentelor si/sau a
dispozitivelor medicale compensate catre prestatorii de servicii farmaceutice, a
carui termen de valabilitate nu poate depasi un an calendaristic.

40. Potrivit  Contractului privind livrarea medicamentelor si/sau a
dispozitivelor medicale compensate catre prestatorii de servicii farmaceutice,
furnizorul se angajeaza sa livreze medicamentul si/sau dispozitivul medical
conform pretului negociat pentru categoria de pacienti si perioada de timp
stabilita.



Anexanr. 2

la Hotararea Guvernului
nr. 12021

CONTRACT-MODEL
privind livrarea medicamentelor si/sau a dispozitivelor medicale catre prestatorii de
servicii farmaceutice

mn " 20_
1. Pirtile contractante
Compania Nationald de Asigurari In Medicind, cu sediul in , Str.
cod fiscal (denumit in continuare CNAM), reprezentat prin director general
si
furnizorul de medicamente si/sau dispozitive medicale , cu sediul in,
, cod fiscal (denumita in continuare furnizor), reprezentat
prin directorul , 1n baza urmaitoarelor documente:
a) Decizia Consiliului pentru medicamente compensate din data de privind

includerea medicamentului 1n lista celor compensate din fondurile asigurarii obligatorii de

asistenta medicala;

b) Decizia Consiliului  pentru dispozitive medicale compensate din data de
privind includerea dispozitivului medical in lista celor compensate din fondurile

asigurdrii obligatorii de asistenta medicala;

c) Garantia de pret negociat depusa de Furnizor privind asigurarea aplicarii pretului negociat

pentru medicamentele si/sau dispozitivele medicale compensate ce se livreazd cétre

prestatorii de servicii farmaceutice contractati de CNAM, convin de comun acord incheierea

prezentului contract.

2. Obiectul Contractului

2.1 Prezentul Contract are ca obiect livrarea de catre Furnizor a medicamentelor si/sau a
dispozitivelor medicale compensate catre toate farmaciile si filialele prestatorilor de servicii
farmaceutice contractati de CNAM.

2.2. Specificatia (caracteristica) medicamentelor si/sau  dispozitivelor —medicale
compensate, ce se livreaza de catre Furnizor, sunt prevazute in anexele la prezentul Contract,
fiind considerate parti integrante a Contractului in cauza.

3. Obligatiile partilor

3.1  Furnizorul se obliga:

a) sa mentina, pentru toata perioada de valabilitate a prezentului Contract, pretul consemnat
in Garantia de pret negociat, care asigurd mentinerea pretului maxim de livrare cu amanuntul
pentru medicamentele si/sau dispozitivele medicale compensate, specificate in anexele la
Contractul in cauza;

b) sa livreze pe toata perioada de valabilitate a Contractului si, la solicitare, medicamentele
si/sau dispozitivele medicale cétre toate farmaciile si filialele prestatorilor de servicii
farmaceutice contractati de catre CNAM;



C) sa livreze medicamentele si/sau dispozitivele medicale compensate in termen de 3 zile
calendaristice din data efectuarii comenzii de catre prestatorul de servicii farmaceutice
contractat de CNAM;

d) sa livreze medicamentele si/sau dispozitivele medicale compensate care nu prezinta
abateri de la performantele functionale si de securitate;

e) sa livreze medicamentele si/sau dispozitivele medicale compensate insotite de documente
care atestd provenienta si calitatea lor;

f) sa asigure servicii de mentenanta in cazul dispozitivul medical livrat pentru perioada de
valabilitate a contractului. In cazul in care perioada de garantie a dispozitivului medical este
mai mare decdt perioada de valabilitate a contractului, serviciile de mentenanta vor fi
asigurate pe perioada de garantie a dispozitivului medical respectiv;

g) sad livreze doar medicamente si/sau dispozitive medicale compensate cu elemente de
identificare si cu instructiuni de folosire si intretinere in limba de stat sau in limba de stat
si/sau una din limbile de circulatie internationald (rusa sau engleza);

h) sd respecte confidentialitatea tuturor datelor si informatiilor privitoare la persoanele
asigurate, care i-au devenit cunoscute in contextul executarii prezentului Contract, precum si
demnitatea si intimitatea acestora;

i) sd informeze CNAM in timp de 5 zile calendaristice de la aparitia circumstantelor ce fac
imposibila livrarea medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale in termenii prevazuti de
prezentul Contract.

3.2. CNAM se obliga:

a) sd informeze Furnizorul despre lista tuturor farmaciilor si filialelor prestatorilor de servicii
farmaceutice contractati de CNAM;

b) s& monitorizeze trimestrial procesul de prescriere si eliberare a medicamentelor si/sau
dispozitivelor medicale compensate ce sunt livrate de catre Furnizor si achitate din fondurile
asigurdrii obligatorii de asistentd medical;

c) sa comunice Furnizorului despre suma achitatd din fondurile asigurarii obligatorii de
asistentd medicala cétre prestatorii de servicii farmaceutice pentru eliberarea in baza retetelor
compensate a medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale livrate de catre Furnizor;

d) sa verifice in corespundere cu clauzele Contractului, modul, termenele si conditiile de
livrare de catre Furnizor a medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale compensate catre
toate farmaciile si filialele prestatorilor de servicii medicale, contractati de CNAM.

Clauza de confidentialitate

Partile contractante se obliga ca informatiile confidentiale in posesia carora intra pe parcursul
derularii prezentului Contract sd fie folosite numai pentru realizarea obiectului contractului si
sa nu fie divulgate si folosite in alte scopuri.

4. Impediment

4.1. Partile contractante sunt exonerate de raspundere pentru neindeplinirea partiald sau
integrald a obligatiilor conform prezentului Contract, daca aceasta este cauzata de producerea
unor cazuri de fortd majora (rdzboaie, calamitdfi naturale: incendii, inundatii, cutremure de
pamant, precum si alte circumstante care nu depind de vointa Partilor).



4.2. Partea care invoca clauza de forta majora este obligata sa informeze imediat (dar nu mai
tarziu de 10 zile calendaristice) celelalte Parti despre survenirea circumstantelor de forta
majora.

5. Rezolutiunea raporturilor contractuale

5.1. Rezolutiunea raporturilor contractuale se poate efectua cu acordul comun al Partilor.

5.2. Contractul poate fi rezolvit in mod unilateral in caz de:

a) refuz al Furnizorului de a livra medicamentele si/sau dispozitivele medicale compensate
prevazute in prezentul Contract ce depaseste perioada de 3 luni de la momentul solicitarii
de livrare a medicamentului si/sau dispozitivului medicale compensate, cu includerea
Furnizorului in Lista de furnizori de rea credintad pe un termen de doi ani;

b) nerespectarea de catre Furnizor a termenelor si conditiilor de livrare stabilite in prezentul
Contract;

C) nesatisfacere de catre una dintre Partile contractante a pretentiilor inaintate conform
prezentului Contract;

d) in caz de suspendare sau retragere a certificatului de inregistrare a medicamentelor si/sau
dispozitivelor medicale compensate, in caz de excludere din Listele de medicamente
si/sau dispozitive medicale compensate, precum si In cazul suspendarii sau incetarii
activitatii furnizorului conform prevederilor actelor normative in vigoare.

5.3. Partea initiatoare a rezolutiunii raporturilor contractuale este obligatd sd comunice, in

termen de 30 zile inainte de data preconizata a rezolutiunii, celeilalte Parti intentiile ei printr-

0 scrisoare motivata.

5.4. Partea Instiintata este obligata sa raspunda la scrisoare in decurs de 10 zile lucratoare de

la primirea notificarii, in caz contrar Contractul se considera rezolvit.

6. Reclamatii si sanctiuni

6.1. Reclamatiile privind calitatea medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale compensate
sunt naintate Furnizorului la momentul receptionarii lor de catre prestatorii de servicii
farmaceutice, fiind confirmate printr-un act intocmit in comun de catre reprezentantul
Furnizorului si reprezentantul prestatorului de servicii farmaceutice.

6.2. Furnizorul este obligat sd preavizeze prestatorii de servicii farmaceutice st CNAM despre
imposibilitatea livrarii medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale compensate in termen
de 3 zile calendaristice de la data survenirii circumstantelor care impiedica livrarea. In caz de
incalcare a termenului de informare stipulat in prezentul punct, Furnizorul suportda o
penalitate in valoare de 5 % din suma totala a bunurilor nelivrate care au fost solicitate de
prestatori de servicii farmaceutice.

6.3. Pretentiile inaintate de prestator privind calitatea medicamentelor si/sau dispozitivelor
medicale compensate livrate, se examineaza de furnizor in termen de 5 zile lucritoare de la
data primirii pretentiei. Rezultatele examindrii pretentiei sunt comunicate prestatorului si
CNAM in limita termenului mentionat la prezentul punct.

6.4. In caz de recunoastere a pretentiilor, Furnizorul este obligat, in termen de 5 zile
calendaristice, sa livreze suplimentar prestatorilor de servicii farmaceutice cantitatea
nelivratd de medicamente si/sau dispozitive medicale compensate, iar in caz de constatare a
calitdtii necorespunzatoare — sd le substituie in conformitate cu cerintele Contractului.



6.6. Furnizorul poartd raspundere juridicd pentru calitatea medicamentelor si/sau
dispozitivelor medicale compensate, in limitele stabilite, inclusiv pentru viciile ascunse.

6.8. Pentru refuzul de a livra medicamentele si/sau dispozitivele medicale compensate
prevazute in prezentul Contract, Furnizorul suportd o penalitate in valoare de 5% din suma
medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale compensate solicitate de catre prestatorul de
servicii farmaceutice si nelivrate de catre furnizor.

6.9. Pentru livrarea cu intarziere a medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale
compensate, Furnizorul poarta raspundere materiala si anume pentru fiecare zi de intarziere,
dar nu mai mult de 90 de zile calendaristice, penalitatea constituie 0,01% din suma
medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale compensate, nelivrate;

6.10 In cazul devierii de la pretul negociat si garantat de Furnizor prin Garantia de pret
negociat, Furnizorul va compensa CNAM cu diferenta de pret dintre cel negociat si cel livrat
catre prestatorii de servicii farmaceutice, precum si va achita la conturile CNAM o penalitate
in valoare de 5% din suma compensata.

6.11 Penalitatile ce urmeaza a fi achitate de catre Furnizor se transfera la conturile CNAM.
6.12. Furnizorul este exonerat de obligatia privind livrarea medicamentelor si/sau
dispozitivelor medicale compensate in caz de suspendare sau retragere a certificatului de
inregistrare a medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale compensate, a suspendarii sau
incetarii activitatii conform prevederilor actelor normative in vigoare.

7. Dispozitii finale

7.1. Litigiile ce ar putea rezulta din prezentul Contract vor fi solutionate de catre Parti pe cale
amiabild. In caz contrar, ele vor fi transmise spre examinare in instanta de judecatd
competentd, conform legislatiei Republicii Moldova.

7.2. Nici una dintre Parti nu are dreptul s transmitad obligatiile si drepturile sale stipulate 1n
prezentul Contract unor persoane terte fara acordul in scris al celorlalte Parti.

7.3. Prezentul Contract este intocmit in doud exemplare identice, in limba de stat a Republicii
Moldova, cate un exemplar pentru CNAM si Furnizor.

7.4. Prezentul Contract intrd in vigoare de la fiind valabil pana la 31
decembrie 20 _si se publica in mod obligatoriu pe pagina web oficiala a CNAM.

7.5. Prezentul Contract reprezintd acordul de vointa al Partilor si este semnat
astazi, 20 .

Pentru confirmarea celor mentionate mai sus, Partile au semnat prezentul Contract in
conformitate cu legislatia Republicii Moldova, la data si anul indicate mai sus.

Adresele juridice si datele de identificare ale Partilor

CNAM Furnizorul




Nota informativa/de fundamentare
la proiectul Hotararii Guvernului ,,Cu privire la aprobarea mecanismului de
negociere pentru includerea medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale pentru
compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistentda medicala”

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

Proiectul Hotararii Guvernului ,,Cu privire la aprobarea mecanismului de
negociere pentru includerea medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale pentru
compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala” (in continuare
Proiect) a fost elaborat de catre Ministerul Sanatatii de comun cu Compania
Nationalad de Asigurari iIn 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 negociere pentru includerea medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale pentru
compensare din FAOAM conform prevederilor Legii 1585/1998 cu privire la
asigurarea obligatorie de asistenta medicala (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 1998, nr. 38-89, art. 280), 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).
economice a populatiei la medicamente si dispozitive medicale compensate si se
aplica, pentru:

- dispozitivele medicale depuse spre evaluare in scopul includerii in sistemul
de compensare;

- medicamentele depuse spre evaluare in scopul includerii in sistemul de
compensare si/sau compensate, pentru care pe piata farmaceutica exista o
singurd denumire comerciald 1n cadrul unei denumirii comune
internationale;

- medicamentele biologice, inovative, costisitoare, cu o cost-eficacitate
incertd, medicamentele noi care vor induce o crestere a impactului bugetar
comparativ cu standardul actual de tratament, depuse spre evaluare in
scopul includerii in sistemul de compensare si/sau compensate;

- medicamente cu destinatie speciala achitate suplimentar cazului tratat in
cadrul asistentei medicale spitalicesti sau suplimentar bugetului global in
cadrul asistentei medicale specializatd de ambulator.

Achizitionarea medicamentelor si dispozitivelor medicale prin aplicarea
mecanismului de negociere va micsora povara financiard a pacientilor cu maladii
Cronice si va spori aderenta la tratament.

Urmare aprobarii proiectului se urmareste ca:

- sa fie asigurate premisele pentru o abordare corectd a problemei gestionarii
eficiente a bugetelor planificate pentru asigurarea populatiei cu medicamente si
dispozitive medicale in conditii de ambulator;

- stabilirea relatiilor corecte contractuale intre asigurator si furnizor de
medicamente si dispozitive medicale compensate;

- sa fie implementata reglementarea adaosului comercial aplicat de distribuitor




si prestatori de servicii farmaceutice pentru medicamentele si dispozitivele medicale
compensate din FAOAM, care constituie subiectul prezentului proiect.

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

Proiectul propus respectda cadrul normativ din domeniul medicamentelor si
dispozitivelor medicale, principiile si recomanddrile internationale si europene
aplicabile acestor domenii.

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul propus prevede modul de desfasurare a procesului de negociere a
preturilor pentru medicamente si dispozitive medicale compensate din FAOAM si
stipuleaza derularea activitatilor pe tot parcursul procesului.

Decizia despre includerea/neincluderea/excluderea medicamentelor si/sau
dispozitivelor medicale in sistemul asigurarii obligatorii de asistentd medicalad
apartine Consiliului pentru medicamente compensate si Consiliului pentru
dispozitive medicale compensate.

In baza deciziilor finale ale Consiliilor se initiaza procedura de negociere a
preturilor pentru medicamente si/sau dispozitive medicale, care este efectuatd prin
intermediul Comisiilor de negociere, formate din reprezentati ai Ministerului
Sanatatii, CNAM si Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Astfel, proiectul prevede negocierea de grup, cu participarea a doi si mai multi
furnizori concomitent sau negocierea directa, cu participarea unui singur furnizor, in
dependentd de numarul solicitarilor care au dat raspuns apelului de demarare a
procedurii de negociere.

Comisiile de negociere pot aplica diverse tipuri de negociere:

- financiar - prin negocierea unui discount, a numarului de doze si/sau cantitatii
gratuite, raport pret-volum, acord multiplu bundle agreement (acorduri ,la
pachet)”, rambursare (payback);

- bazat pe performante clinice ale medicamentului si/sau dispozitivului medical,
in baza rezultatului clinic si dovezilor clinice noi dezvoltate.

In urma procedurii de negociere se incheie contract intre furnizor si CNAM
privind livrarea medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale compensate catre
prestatorii de servicii farmaceutice.

Totodata, proiectul prevede:

- procedura de negociere se va finaliza cu semnarea de cdtre furnizor a
procesului verbal final si Garantiei de pret negociat conform prevederilor
prezentului Regulament;

- 1n termen de pana la 5 zile lucratoare din data emiterii deciziei Consiliilor,
privind includerea medicamentului si/sau dispozitivului medical in lista de
compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala, CNAM
va semna cu furnizorul/furnizorii, Contractul privind livrarea medicamentelor
si/sau a dispozitivelor medicale compensate catre prestatorii de servicii
farmaceutice, a carui termen de valabilitate este de pana la un an;

- potrivit Contractului privind livrarea medicamentelor si/sau a dispozitivelor
medicale compensate catre prestatorii de servicii farmaceutice, furnizorul se
angajeazd sd livreze medicamentul si/sau dispozitivul medical conform
pretului negociat, pentru o anumitd categorie de pacienti si pentru o anumita
perioada de timp.




Contractul prevede ca furnizorul:

- sa livreze medicamentele si/sau dispozitivele medicale compensate in termen de
maxim 72 ore din data efectudrii comenzii de catre prestatorul de servicii
farmaceutice contractat de CNAM;

- sa asigure servicii de mentenantd in cazul dispozitivul medical livrat pentru
perioada de valabilitate a contractului, dar nu mai putin decat perioada de garantie a
dispozitivului medical respectiv;

- sd livreze doar medicamente si/sau dispozitive medicale compensate cu
elemente de identificare si cu instructiuni de folosire si intretinere in limba romana
sau in limba romana si/sau una din limbile de circulatie internationala (engleza sau
rusa);

La randul sau CNAM este obligatd sa monitorizeze trimestrial procesul de
prescriere si eliberare a medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale compensate
ce sunt livrate de catre Furnizor si achitate din fondurile asigurarii obligatorii de
asistentd medicala si sd verifice in corespundere cu clauzele Contractului, modul,
termenii si conditiille de livrare de catre Furnizor a medicamentelor si/sau
dispozitivelor medicale compensate catre toate farmaciile si filialele prestatorilor de
servicii medicale, contractati de CNAM.

5. Fundamentarea economico-financiara

Sub aspect economico-financiar implementarea proiectului este acoperita din
fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald, prevazute in Legea nr.
207/2021 fondurilor asigurarii obligatorii de asistenta medicala pentru anul 2022.
Conform legii prenotate, pentru anul 2022 sunt preconizate 763 887,4 mii lei pentru
programul “Servicii destinate compensarii medicamentelor si dispozitivelor
medicale”.

Cheltuielile logistice de implementare a proiectului vizat ce tin de organizarea
si functionarea Comisiei de negociere 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 respectd cadrul normativ din domeniul medicamentelor si
dispozitivelor medicale, principiile si recomandarile internationale si europene
aplicabile acestor domenii.

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/*/8723

precum si pe pagina — web oficiala a Cancelariei de Stat, la adresa:
https://cancelaria.gov.md/sites/default/files/document/attachments/606 ms 2021.pdf

Termenul limitd 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 catre urmatoarele
autoritati si parti interesate:
- Ministerul Justitiei;



https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/8723
https://cancelaria.gov.md/sites/default/files/document/attachments/606_ms_2021.pdf

- Ministerul Finantelor;

- Ministerul Economiei;

- Centrul National Anticoruptie;

- Agentia de Guvernare Electronica;

- Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

- Compania Nationala de Asigurari in Medicina;

- Centrul pentru Politici si Analize in Sanatate;

- Asociatia Patronald 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:
- Ministerul Economiei;
- Agentia de Guvernare Electronica.

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

- Ministerul Justitiei;

- Ministerul Finantelor;

- Centrul National Anticoruptie;

- Compania Nationald de Asigurari in Medicing;

- Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

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

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

- A.P. “Camera de comert americana 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 Sanatatii a organizat consultari publice
asupra proiectului.

In cadrul consultarilor, sedinta a fost prezidati de citre secretarul de stat al
MS, Zinaida Bezverhni. La sedintda au participat reprezentanti ai urmatoarelor
autoritdti/organizatii:
Ministerul Sanatatii;
Compania Nationald de Asigurari in 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);
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» 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 raspunsuri.
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 in ce priveste determinarea termenelor de realizare a actiunilor de informare
despre imposibilitatea livrarii medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale,
obligatii ale furnizorului care implica aplicarea penalitatilor, respectiv descrierea
lacunara a procedurilor ce urmeaza a fi realizate pot genera aparitia manifestarilor de
coruptie 1n sensul evitdrii sanctiunilor pecuniare.

De asemenea, raportul include recomandari, in baza carora proiectul a fost
revizuit.

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 negociere pentru medicamente si dispozitive medicale compensate
din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala, cu conditia ludrii in
considerare a obiectiilor si recomandarilor. Proiectul a fost revizuit in conformitate
cu recomandarile propuse.

Ministru Ala NEMERENCO






