

NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul Ordinului comun al ministrului sănătății și directorului general al Companiei Naționale de Asigurări în Medicină cu privire la medicamentele și dispozitivele medicale cu destinație specială finanțate din fondurile asigurării obligatorii de asistență medicală

	1. Denumirea sau numele autorului și, după caz, a/al participanților la elaborarea proiectului actului normativ

	Ordinul ministrului sănătății și directorului general al Companiei Naționale de Asigurări în Medicină cu privire la medicamentele și dispozitivele medicale cu destinație specială finanțate din fondurile asigurării obligatorii de asistență medicală.

	2. Condițiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

	2.1. Temeiul legal sau, după caz, sursa proiectului actului normativ

	Proiectul este fundamentat pe prevederile Programului unic al asigurării obligatorii de asistență medicală, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 874/2024, pe dispozițiile Regulamentului Ministerului Sănătății și ale Statutului CNAM, precum și pe necesitatea implementării recomandărilor Curții de Conturi formulate în Hotărârea nr. 49 din 23 mai 2025 privind auditul fondurilor asigurării obligatorii de asistență medicală (AOAM). Aceste acte constituie baza juridică pentru elaborarea noilor norme privind gestionarea medicamentelor și dispozitivelor medicale cu destinație specială.

	2.2. Descrierea situației actuale și a problemelor care impun intervenția, inclusiv a cadrului normativ aplicabil și a deficiențelor/lacunelor normative

	Cadrul normativ actual este fragmentat, reglementările fiind dispersate în două ordine distincte care nu acoperă integral procesul de solicitare, finanțare și raportare a medicamentelor și dispozitivelor medicale cu destinație specială. În lipsa unor criterii unificate și a unui mecanism clar de evaluare și prioritizare, instituțiile medico-sanitare au depus solicitări neomogene, ceea ce a generat presiune considerabilă asupra fondurilor AOAM și dificultăți în planificarea bugetară. Creșterea substanțială a necesarului financiar pentru tratamente costisitoare și inovative evidențiază necesitatea unui cadru coerent și previzibil. 
Auditul Curții de Conturi a identificat lipsa unor date exacte, a unor criterii clare pentru selectarea medicamentelor cu destinație specială și a unui mecanism eficient de fundamentare economică, recomandând îmbunătățirea cadrului normativ în ansamblu. Normele metodologice de aplicare a  Programului unic al AOAM prevăd responsabilități clare privind monitorizarea și tratamentul pacienților cu afecțiuni severe, însă mecanismele operaționale actuale nu permit aplicarea completă și riguroasă a acestora. 
Toate aceste constatări justifică necesitatea adoptării unor noi reglementări integrale și modernizate.

	3. Obiectivele urmărite și soluțiile propuse

	3.1. Principalele prevederi ale proiectului și evidențierea elementelor noi

	Proiectul de ordin instituie un cadru normativ unificat și modern pentru finanțarea medicamentelor și dispozitivelor medicale cu destinație specială, astfel încât procesul de planificare, contractare, utilizare și raportare a fondurilor AOAM să fie gestionat transparent, predictibil și în strictă conformitate cu necesitățile clinice. Reglementarea urmărește să consolideze mecanismele administrative existente și să asigure un tratament echitabil pentru pacienți prin definirea clară a regulilor de acces și finanțare.
Proiectul stabilește modul de finanțare și structura Listei pozitive, împărțită pe categorii de tratamente administrate în cadrul asistenței medicale specializate de ambulator și spitalicești. Sunt clarificate atribuțiile instituțiilor medicale, criteriile de eligibilitate pentru finanțare și tipurile de produse care pot fi acoperite suplimentar costului cazului tratat.
Un element central al Ordinului îl constituie reglementarea distinctă a celor două mecanisme de evidență și raportare: pentru asistența medicală specializată de ambulatoriu (AMSA) și pentru asistența medicală spitalicească (AMS).
 În cadrul AMSA, evidența și raportarea se realizează printr-un sistem informațional gestionat de CNAM, ceea ce permite monitorizarea uniformă a prescripțiilor, trasabilitatea produselor administrate și validarea lunară a datelor raportate.
 În cadrul AMS, instituțiile sunt obligate să mențină un sistem propriu de evidență a stocurilor și a utilizării, bazat pe registre interne, documente justificative și informații detaliate la nivel de pacient, cu transmiterea lunară către CNAM a tuturor documentelor necesare pentru verificare și achitare. Acest  mod de raportare va contribui la acuratețea datelor și controlul financiar asupra tratamentelor cu medicamente cu destinație specială.
În ceea ce privește achitarea, proiectul consolidează disciplina financiară prin achitarea retrospectivă în baza documentelor justificative validate.
Proiectul modernizează procesul de formare și extindere a Listei pozitive prin introducerea unor criterii clare și transparente de includere, care vizează relevanța clinică, necesitatea medicală, siguranța, eficacitatea și impactul financiar al tratamentelor propuse. Extinderea listei se bazează pe evaluarea dosarului depus, care trebuie să conțină date clinice, justificări terapeutice, informații privind beneficiile anticipate și argumentarea necesității de finanțare din mijloace publice. Dreptul de a depune dosare este acordat atât autorităților și instituțiilor medicale eligibile, cât și operatorilor economici – producători sau reprezentanțe oficiale – ceea ce permite o abordare deschisă, competitivă și armonizată cu practicile europene. Deciziile privind includerea, ajustarea sau excluderea pozițiilor din Lista pozitivă se adoptă în baza unei analize integrate a informațiilor depuse și a criteriilor stabilite, iar actualizările pot fi aplicate la începutul anului bugetar sau, în situații justificate, în cursul anului de gestiune.

	3.2. Opțiunile alternative analizate și motivele pentru care acestea nu au fost luate în considerare

	Analiza opțiunilor alternative a arătat că menținerea reglementărilor existente sau modificarea parțială a acestora nu ar permite integrarea completă a procedurilor într-un cadru coerent. Normele actuale sunt incomplete și necorelate, ceea ce nu ar permite modernizarea proceselor administrative, introducerea instrumentelor ETM și nici armonizarea criteriilor de finanțare. 
În aceste condiții, adoptarea unui nou ordin a reprezentat singura soluție capabilă să asigure eficiența, transparența și stabilitatea procesului de finanțare.

	4. Analiza impactului de reglementare 

	          4.1. Impactul asupra sectorului public
Reglementarea are un impact pozitiv asupra sectorului public prin clarificarea responsabilităților instituțiilor implicate, consolidarea mecanismelor de planificare și monitorizare și dezvoltarea unui proces unitar și previzibil de gestionare a fondurilor AOAM. Procedurile nu generează sarcini administrative suplimentare, ci optimizează activitățile existente.

	4.2. Impactul financiar și argumentarea costurilor estimative
Implementarea proiectului nu implică costuri suplimentare, finanțarea fiind realizată în limitele fondurilor AOAM aprobate anual. Noile cerințe privind estimarea necesarului financiar și raportarea lunară electronică contribuie la îmbunătățirea prognozelor bugetare și la un control mai riguros al utilizării resurselor, reducând riscul de depășire sau nevalorificare a sumelor contractate.

	4.3. Impactul asupra sectorului privat
Proiectul nu generează obligații suplimentare pentru sectorul privat, însă oferă operatorilor economici – producători sau reprezentanțe oficiale – posibilitatea de a depune solicitări pentru includerea medicamentelor noi sau inovative în Lista pozitivă, în baza unui dosar completat conform cerințelor stabilite. Această deschidere contribuie la diversificarea opțiunilor terapeutice disponibile, la stimularea competiției pe piață și la facilitarea accesului pacienților la tratamente moderne, fără a modifica responsabilitățile operatorilor economici.

	4.4. Impactul social
Reglementarea contribuie la îmbunătățirea accesului populației la tratamente esențiale, cost-înalte și inovative, cu impact major asupra sănătății publice. Prin consolidarea mecanismelor de finanțare, proiectul asigură echitate în acces și reduce riscul complicațiilor severe în domenii critice precum oncologia, neonatologia, bolile rare sau patologiile acute grave.
       4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
Proiectul nu modifică regimul actual de prelucrare a datelor și nu introduce noi categorii de date personale. Evidența se realizează prin sistemele deja existente, cu respectarea prevederilor Legii nr. 133/2011 privind protecția datelor cu caracter personal.
       4.4.2. Impactul asupra echității și egalității de gen
Prevederile se aplică uniform tuturor pacienților, accesul la tratamente fiind determinat exclusiv de indicațiile clinice și criteriile medicale stabilite în protocoale clinice.

	4.5. Impactul asupra mediului
Nu are impact

	4.6. Alte impacturi și informații relevante

	 Reglementarea îmbunătățește guvernanța, transparența și controlul procesului de finanțare, contribuind la eficiența generală a utilizării resurselor fondurilor AOAM.

	5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislația UE 

	Proiectul este compatibil cu principiile europene privind evaluarea tehnologiilor medicale, utilizarea analizelor clinice și economice și asigurarea accesului echitabil la medicamente inovative. Reglementarea nu necesită transpunerea unor acte juridice ale Uniunii Europene, însă se aliniază practicilor europene moderne privind fundamentarea deciziilor de finanțare.

	5.2. Măsuri normative care urmăresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru implementarea legislației UE

	

	6. Avizarea și consultarea publică a proiectului actului normativ

	 Proiectul a fost publicat în conformitate cu legislația privind transparența decizională și este supus consultării publice pe platformele oficiale ale CNAM, precum și pe portalul particip.gov.md. 

	7. Concluziile expertizelor

	

	8. Modul de încorporare a actului în cadrul normativ existent

	[bookmark: _GoBack]Adoptarea prezentului ordin va conduce la abrogarea Ordinului directorului general al CNAM nr. 151-A/2022 și a Ordinului MS–CNAM nr. 333/67-A/2025, uniformizând regulile privind finanțarea medicamentelor și dispozitivelor medicale cu destinație specială. Noul ordin se integrează armonios în sistemul legislativ național, fără a necesita modificări suplimentare ale altor acte normative.

	9. Măsurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

	Implementarea va fi realizată prin aplicarea Regulamentului aprobat, configurarea și utilizarea sistemelor informaționale dedicate, instruirea personalului instituțiilor medico-sanitare publice, monitorizarea continuă a consumului și actualizarea anuală a Listei pozitive conform procedurilor stabilite.
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