	Nota informativă
la proiectul Ordinului ministrului sănătății și directorului general al Companiei Naționale de Asigurări în Medicină cu privire la aprobarea listelor de medicamente și dispozitive medicale compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistență medicală


	1. Denumirea autorului și, după caz, a participanţilor la elaborarea proiectului

	Proiectul Ordinului ministrului sănătății și directorului general al Companiei Naționale de Asigurări în Medicină cu privire la aprobarea listelor de medicamente și dispozitive medicale compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistență medicală a fost elaborat de către Compania Națională de Asigurări în Medicină (CNAM) în comun cu Ministerul Sănătății.

	2. Condiţii ce au impus elaborarea proiectului de act normativ şi finalităţile urmărite

	Proiectul are drept scop asigurarea și garantarea accesibilității fizice și economice a populației la medicamente și dispozitive medicale compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistență medicală (FAOAM), conform prevederilor Legii nr. 1585/1998 cu privire la asigurarea obligatorie de asistență medicală.
Elaborarea proiectului este necesară în contextul implementării Sistemului informațional „eRețeta pentru medicamente și dispozitive medicale compensate” (SI „eRețeta compensată”) și modificării regulilor de prescriere și eliberare a medicamentelor și dispozitivelor medicale compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistenţă medicală, prin Hotărârea Guvernului nr.8/2024 privind modificarea Hotărârii Guvernului nr. 106/2022 cu privire la prescrierea și eliberarea medicamentelor și dispozitivelor medicale compensate pentru tratamentul în condiții de ambulatoriu al persoanelor înregistrate la medicul de familie (în vigoare de la 1 aprilie 2024).
      SI „eRețeta compensată” prevede funcționalități setate care modifică conceptul de prescriere și eliberare a medicamentelor și dispozitivelor medicale compensate, totodată asigurând suport medicilor/farmaciștilor în procesul de utilizare a informației din Listele de medicamente și dispozitive medicale compensate. Respectiv, Lista denumirilor comune internaționale (DCI) de medicamente și Lista denumirilor de dispozitive medicale compensate din FAOAM necesită a fi modificate.

	3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop armonizarea legislaţiei naţionale cu legislaţia Uniunii Europenei

	Proiectul nu are ca scop armonizarea legislaţiei naţionale cu legislaţia Uniunii Europene. 

	4. Principalele prevederi ale proiectului şi evidenţierea elementelor noi

	În proiectul de Ordin se propune aprobarea formatului nou al Listei denumirilor comune internaționale (DCI) de medicamente compensate și Listei denumirilor de dispozitive medicale compensate din FAOAM (în continuare - Liste).

Structură nouă a formatului Listelor prevede următoarele:
· Listele se propun a fi redate în format „Excel”, mai accesibil pentru citire și selectare după denumire medicament sau dispozitiv medical/diagnostic ș.a.

· Denumirile DCI de medicamente se  vor aranja  în Listă conform ordinii alfabetice;

· Se exclude codul per DCI medicament/Denumire dispozitiv medical, atribuit de CNAM (care a devenit inutil, în măsura în care SI „eRețeta compensată” nu operează cu acest cod);

·  Listele vor include următoarea informație: Denumirea DCI medicament (doza, forma farmaceutică) / Denumirea dispozitivului medical (model, producător); rata de compensare din FAOAM; în cazul pozițiilor parțial compensate se indică suma fixă compensată per unitate de măsură cu TVA și fără TVA, denumirea clasei și subclasei diagnosticului, codul CIM al maladiei (conform clasificatorului internațional al maladiei (CIM)) pentru care poziția respectivă se compensează și tipul tratamentului (de durată sau episodic). 
· În cazul medicamentelor compensate în Listă se propune o rubrică suplimentară – „destinat” în care se va indica pentru care categorie poate fi prescrisă poziția  respectivă:  „adulți/copii” sau exclusiv „copii” cu vârsta 0-18 ani. 

· Prin asterix (*) vor fi marcate pozițiile pentru care prețul de producător a denumirilor comerciale (DC) ce le revin, au fost negociate.
Concomitent, proiectul de Ordin prevede norme noi cu referire la:
1) atribuirea responsabilități prestatorilor de servicii medicale și farmaceutice privind informarea despre Listele de medicamente și dispozitive medicale compensate, prin excluderea obligativității de plasare la loc vizibil a Listelor în instituțiile medicale și farmaceutice și doar informarea pe paginile web oficiale ale prestatorilor cu indicarea link-ului de acces la pagina web oficială a CNAM; 
2) asigurarea prescrierii și eliberării acestora potrivit regulilor prevăzute prin Hotărârea Guvernului nr.106/2022 cu următoarele precizări:

· privind accesul la medicamente și dispozitive medicale a persoanelor cu statut de asigurat și neasigurat, astfel fiind  stipulate grupele de maladii prevăzute prin programe naționale (diabet zaharat, boli psihice, oncologice și Covid-19), pentru care inclusiv și pacienții neasigurați vor putea beneficia de medicamente și dispozitive medicale compensate;

· privind obligativitatea medicului de a asigura documentația medicală de ambulator a pacientului (confirmarea diagnosticul stabilit și evidența medicamentelor prescrise).
      Totodată, în proiect este inclusă norma privind asigurarea accesului persoanelor asigurate la tratament ambulatoriu în sala de tratamente/staționar de zi tratamentului medical (proceduri intramusculare, intravenoase) cu medicamente compensate din FAOAM, în vederea reducerii solicitărilor de internare neargumentată în secțiile spitalicești.
Pentru prestatorii de servicii farmaceutice contractați de CNAM se includ următoarele norme:

· obligativitatea prestatorilor de a asigura sortimentul de medicamente și dispozitive medicale incluse în lista compensatelor și de a informa beneficiarii în procesul de eliberare despre toate denumirile comerciale ce revin DCI compensate, începând de la cele mai mici prețuri;
· regula privind prezentarea în primele 5 zile lucrătoare ale lunii următoare celei de gestiune a facturii fiscale electronice privind medicamentele și dispozitivele medicale compensate eliberate pacienților pe parcursul lunii precedente, în baza  datelor din raportul generat de SI „eRețeta compensată”.
       Proiectul respectiv nu prevede aprobarea formularelor de rețetă compensată și regulile de completare a acestora, deoarece rețetele sunt generate electronic de către SI „eRețeta compensată”.
       În conformitate cu art. 63 alin. (1) din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, se propune abrogarea Ordinului  ministrului sănătății și directorului general al CNAM nr. 605/132-A din 21.06.2022 cu privire la medicamentele și dispozitive medicale compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistență medicală. La fel, proiectul prevede abrogarea Ordinului ministrului sănătății și directorului general al CNAM și nr. 727/494-A din 21-09-2016 despre aprobarea Regulamentului cu privire la organizarea tratamentului episodic în sala de tratamente/staționar de zi, cabinete de proceduri și la domiciliu, cu medicamente compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistență medicală, a unor maladii frecvent întâlnite în practica medicului de familie, care devine inutil odată cu ajustarea schemelor de tratament compensat în conformitate cu Protocoalele clinice naționale (PCN) și standardele medicale de diagnostic și tratament, aprobate de Ministerul Sănătății și funcționalităților dezvoltate în SI „eRețeta compensată”, care vor permite monitorizarea prescripțiilor pentru tratamentul episodic a maladiilor acute și cronice în acutizare.

	5. Fundamentarea economico-financiară

	Proiectul respectiv nu prevede costuri suplimentare din  fondurile AOAM.

	6. Modul de încorporare a actului în cadrul normativ în vigoare

	Proiectul propus respectă cadrul normativ din domeniul farmaceutic. 

	7. Avizarea şi consultarea publică a proiectului

	 În scopul respectării prevederilor Legii nr.239/2008 privind transparența în procesul decizional, Anunțul privind inițierea procesului de elaborare a proiectului de ordin a fost plasat pe pagina web oficială a Companiei Naționale de Asigurări în Medicină– www.cnam.md, la rubrica „Transparența decizională” și pe site-ul www.particip.gov.md. 

	8. Constatările expertizei anticorupţie 

	Conform prevederilor art. 35 alin. (5) din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, pentru proiectele de acte normative ale autorităţilor administrației publice centrale de specialitate și ale autorităţilor publice autonome expertiza anticorupție este efectuată de către autor, conform metodologiei de efectuare a expertizei anticorupție.

	9. Constatările expertizei juridice

	Proiectul urmează a fi supus expertizei juridice, în conformitate cu prevederile art. 37 alin. (1) din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative. 
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