NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul Legii pentru modificarea unor acte normative

(Privind asistenta medicala transfrontalierd in tarile membre ale UE, SEE, Elvetiei)

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la
elaborarea proiectului actului normativ

Proiectul Legii pentru modificarea unor acte normative (Privind asistenta medicald
transfrontalierda in tarile membre ale UE, SEE, Elvetiei) a fost elaborat de Ministerul
Sanatatii al Republicii Moldova, in colaborare cu Compania Nationald de Asigurdri in
Medicind si cu suportul Uniunii Europene, In cooperare cu expertii internationali ai
Programului SOCIEUX+.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

Proiectul este elaborat in vederea crearii cadrului normativ aplicarii Regulamentului (CE)
nr. 883/2004 privind coordonarea sistemelor de securitate sociala; Regulamentului (CE) nr.
987/2009 de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 883/2004 si transpunerii Directivei
2011/24/UE privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale
transfrontaliere si Deciziei S1/2009 privind Cardul European de Asigurari Sociale de
Sanatate (CEASS).

Totodata, proiectul de lege este elaborat intru executarea prevederilor actiunii nr. 400 si
nr.401 din Planul National de Reglementare pentru anul 2025, aprobat prin Hotdrarea
Guvernului nr. 841/2024.

Statutul Republicii Moldova de tara candidatd la Uniunea Europeand, acordat in iunie 2022,
a determinat intensificarea procesului de armonizare legislativa. In acest sens, Guvernul a
aprobat Planul National de Actiuni pentru Aderarea la UE pentru anii 2024-2027, care
include masuri de reforma legislative si administrative pentru domenii cheie, inclusiv
sandtatea publica si protectia consumatorilor.

In data de 25 iunie 2024, la Luxemburg, a fost organizati prima conferinti
interguvernamentald Republica Moldova — Uniunea Europeana, in baza deciziei Consiliului
European din 14 decembrie 2023 si a cadrului de negociere aprobat de Consiliul Uniunii
Europene la 21 iunie 2024. Aceasta a marcat oficial deschiderea negocierilor de aderare.

Rezultatele procesului de screening bilateral si explicativ pentru Capitolul 2 — Libera
circulatie a lucratorilor si Capitolul 28 — Protectia consumatorilor si sanatate publica,
justifica adoptarea unor modificari legislative punctuale, menite sa creeze cadrul normativ
intern pentru aplicarea si implementarea eficienta a regulamentelor europene in domeniul
coordonarii sistemelor de securitate sociala si al drepturilor pacientilor.

In prezent, cadrul normativ national nu ofera dispozitii clare care si permiti aplicarea
prevederilor Uniunii Europene privind mobilitatea pacientilor si utilizarea instrumentelor
juridice aferente, cum sunt Cardul European de Asigurari de Sanatate (CEAS) si
formularele portabile europene (S1, S2, S3). Totodata, lipsesc prevederi privind procedura
de rambursare a cheltuielilor pentru servicii medicale transfrontaliere, iar mecanismul de
autorizare prealabild nu este reglementat. In acelasi timp, nu este instituit cadrul legal pentru




organizarea si functionarea Punctului National de Contact (PNC), instrument esential pentru
cooperarea cu institutiile similare din statele membre ale UE, In conformitate cu cerintele
Directivei 2011/24/UE.

Constatarile rezultate din exercitiul de screening bilateral desfasurat pentru Capitolul 2 —
Libera circulatie a lucratorilor si Capitolul 28 — Protectia consumatorilor si sandtate publica
au evidentiat Tn mod clar necesitatea unei interventii legislative urgente.

Aceasta interventie este cu atit mai justificatd cu cat Republica Moldova, in calitatea sa de
stat candidat la Uniunea Europeanad, are obligatia de a asigura compatibilitatea legislatiei
nationale cu normele obligatorii ale acquis-ului comunitar. Lipsa reglementarilor mentionate
nu doar ca afecteaza aplicabilitatea directd a dreptului european, ci si pozitioneaza
Republica Moldova in afara parametrilor tehnici necesari pentru deschiderea capitolelor de
negociere aferente.

In acest context, proiectul de lege propus urmareste si creeze temeiul juridic necesar pentru
aplicarea si implementarea eficientd a normelor europene, sa consolideze cadrul de protectie
sociald transfrontaliera si sa ofere pacientilor asigurati din Republica Moldova garantii reale
de acces la servicii medicale in alte state membre, in conditii de egalitate si transparenta.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a
cadrului normativ aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

Actualmente, cadrul normativ national nu reglementeazd conditiile de aplicare a
instrumentelor juridice europene referitoare la mobilitatea pacientilor si utilizarea Cardului
European de Asigurdri de Sandtate. Lipsesc dispozitii cu privire la recunoasterea
documentelor portabile (S1, S2, S3), iar procedurile de rambursare a cheltuielilor pentru
serviciile medicale transfrontaliere nu sunt stabilite legal. De asemenea, nu este reglementat
cadrul functional necesar pentru operarea Punctului National de Contact (PNC) si pentru
cooperarea interinstitutionala cu institutiile similare din statele membre.

Lipsa unor reglementdri nationale in domeniile mentionate constituie un obstacol
semnificativ in calea aplicarii directe si eficiente a legislatiei europene. In consecinti, sunt
necesare modificari legislative in vederea asigurarii alinierii cadrului national cu normele
europene aplicabile in materie de coordonare a drepturilor de securitate sociala si acces la
medicald transfrontaliera.

Totodata, Republica Moldova are statut de tara candidata la Uniunea Europeand din iunie
2022, iar Planul National de Actiuni pentru Aderarea la UE (2024-2027) prevede expres
necesitatea adoptarii de masuri normative care sa permitd functionarea mecanismelor
europene privind libera circulatie si accesul la servicii de sandtate. Punerea 1n aplicare a
acestor actiuni va contribui la consolidarea pozitiei Republicii Moldova in cadrul evaluarilor
anuale efectuate de Comisia Europeand privind gradul de pregatire al tarii pentru
deschiderea si negocierea fiecarui capitol.

In acest context, obiectivul proiectului se califici drept unul imperios, vizind crearea unui
cadru normativ pentru aplicarea legislatici UE in domeniul coordonarii sistemelor de
securitate sociala si al drepturilor pacientilor la asistenta medicala transfrontaliera. Proiectul
instituie mecanismele necesare pentru autorizarea, rambursarea si informarea in cazul
accesdrii serviciilor medicale in alte state membre ale Uniunii Europene, consolidand astfel
capacitatea Republicii Moldova de a participa efectiv la sistemul european de protectie
sociala.




3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Obiectivul general al proiectului constd In instituirea cadrului juridic necesar aplicarii in
Republica Moldova a prevederilor dreptului Uniunii Europene in domeniul coordonarii
sistemelor de securitate sociala si al accesului la asistentd medicald transfrontaliera, in
special prin operationalizarea Cardului European de Asigurari Sociale de Sanatate (CEASS)
si reglementarea utilizarii documentelor portabile europene (formularele S1, S2, S3).

In acest sens, proiectul propune o interventic legislativd structuratd, concretizati in
modificarea si completarea unor acte normative de baza — Legea nr. 411/1995 privind
ocrotirea sanatatii, Legea nr. 1585/1998 privind asigurarea obligatorie de asistentd medicala
si Legea nr. 263/2005 privind drepturile si responsabilitatile pacientului, cu scopul de a
transpune partial prevederile Directivei 2011/24/UE, si Decizia nr. S1 din 12 iunie 2009
privind cardul european de asigurari sociale de sanatate si de a crea cadrul intern de aplicare
pentru Regulamentele (CE) nr. 883/2004 si nr. 987/2009.

Elementele de noutate aduse prin prezentul proiect includ:

Introducerea unui capitol distinct privind asistenta medicala transfrontaliera, care
consacra principiile generale aplicabile 1n cazul accesarii de servicii medicale intr-un alt stat
membru al Uniunii Europene, precum si conditiile si limitele rambursarii costurilor aferente;

Reglementarea a CEASS, incluzand dispozitii referitoare la natura juridica, procedura de
emitere, valabilitatea, inlocuirea cu un certificat provizoriu, precum si utilizarea acestuia
atat pe teritoriul national, cat si in alte state membre; Definirea formularelor europene S1,
S2 si S3, prin stabilirea conditiilor de eliberare, a categoriilor de beneficiari, a procedurilor
de solicitare si a valabilitdtii, in conformitate cu cerintele legislatiei europene; Temeiul
juridic de instituire a Punctului National de Contact (PNC) in cadrul CNAM, inclusiv
reglementarea atributiilor, obligatiilor si modalitatilor de colaborare cu institutii similare din
alte state membre UE, cu scopul de a asigura transparenta, accesul la informatii si sprijinul
necesar pentru pacienti; Reglementarea procedurii de autorizare prealabila pentru
tratamentele medicale planificate in alte state membre, in cazurile expres prevazute, in
conformitate cu prevederile Directivei 2011/24/UE si ale art. 20 din Regulamentul (CE) nr.
contestare a deciziilor CNAM; Clarificarea obligatiilor furnizorilor de servicii medicale
din Republica Moldova privind acordarea tratamentelor in baza CEASS sau a formularelor
europene emise de alte state membre, precum si stabilirea modului de raportare distincta a
acestor servicii catre CNAM; Stabilirea unui regim special pentru persoanele asigurate
in Republica Moldova care solicitid tratamente in afara tirii, cu precizarea conditiilor de
eligibilitate, a documentelor justificative si a nivelului de rambursare;

Prin aceste masuri, proiectul contribuie la realizarea angajamentelor asumate de Republica
Moldova in procesul de aderare la Uniunea Europeana, faciliteaza mobilitatea persoanelor si
asigurd un tratament egal si echitabil pentru cetdtenii moldoveni in raport cu standardele
europene privind accesul la servicii de sdnatate.

Totodata, interventiile legislative propuse urmaresc sa implementeze angajamentele expuse
in cadrul screeningului bilateral si sd asigure implementarea practica a drepturilor
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privind procedura de rambursare, autorizarea prealabila si emiterea CEASS contribuie
la intarirea increderii in sistemul de asigurdri medicale, oferind garantii sporite pentru




pacientii care solicitd tratamente in strainatate.

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate
n considerare

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Implementarea proiectului va avea un impact pozitiv asupra sectorului public, in special
asupra Companiei Nationale de Asigurari in Medicind (CNAM) si a Ministerului
Sanatatii, in calitate de autoritati implicate in aplicarea politicilor din domeniul sanatatii si
coordonarea sistemelor de securitate sociald. Reglementarea expresa a responsabilitatilor
CNAM pentru Punctul National de Contact (PNC), precum si stabilirea procedurilor de
recunoastere a documentelor portabile europene (S1, S2, S3, CEASS), vor contribui la
cresterea eficientei administrative, clarificarea atributiilor si imbunatatirea cooperarii
interinstitutionale la nivel national si european.

De asemenea, proiectul consolideaza functionalitatea institutionald in contextul pregatirii
pentru aderare la Uniunea Europeand, prin alinierea procedurilor si instrumentelor
administrative la standardele europene. Nu sunt preconizate restructurari institutionale, insa
va fi necesard actualizarea unor regulamente interne si instruirea personalului implicat in
gestionarea cererilor de autorizare si rambursare.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Aplicarea proiectului nu implica costuri semnificative suplimentare din bugetul de stat,
intrucat operationalizarea prevederilor se va realiza in limitele resurselor existente ale
Fondului asigurarii obligatorii de asistentd medicald (FAOAM). Totodata, pentru acoperirea
cheltuielilor aferente serviciilor medicale oferite in afara tarii, va fi creat un mecanism de
rambursare, cu ajustari prevazute prin acte normative subsecvente (ex. hotarare de Guvern
privind).

Cheltuielile administrative suplimentare (ex. actualizarea sistemelor informationale,
instruirea personalului, traducerea documentelor) vor fi acoperite din fondul asigurarii
obligatorii de asistentd medicald in limita alocatiilor anuale aprobate. Nu sunt preconizate
alocdri suplimentare in etapa initiala de implementare.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Impactul asupra sectorului privat este limitat, insa poate deveni relevant indirect pentru
institutiile medicale private contractate de CNAM, care vor furniza servicii in baza
documentelor europene (CEASS, S2). Proiectul nu impune obligatii directe asupra
operatorilor economici, dar oferd cadrul juridic necesar participarii acestora la prestarea de
servicii medicale transfrontaliere, in baza contractelor incheiate cu CNAM sau a
reglementarilor specifice.

Pentru pacienti — beneficiari ai asigurarii obligatorii — reglementarea va permite un acces
mai clar si previzibil la servicii in alte state membre, iar furnizorii privati vor putea
beneficia, in conditii reglementate, de rambursari pentru tratamentele efectuate, in masura in
care sunt indeplinite conditiile legale si contractuale.




4.4. Impactul social

Proiectul are un impact social pozitiv direct, prin consolidarea accesului echitabil al
persoanelor asigurate la servicii medicale furnizate in alte state membre ale Uniunii
Europene. Reglementarea expresa a procedurilor de autorizare prealabila si de rambursare a
tratamentelor transfrontaliere va contribui la eliminarea barierelor administrative, va creste
gradul de incredere in sistemul public de asigurari de sanatate si va facilita mobilitatea
pacientilor.

Grupurile sociale care beneficiaza in mod direct de pe urma acestei reglementari includ:
lucratorii transfrontalieri;

pensionarii care se stabilesc temporar sau permanent in alte state membre;

cetatenii care se deplaseaza temporar in scop turistic, educational sau profesional in UE.

Prin aplicarea coerentd a mecanismelor de coordonare europeana, proiectul contribuie la
cresterea calitatii vietii si la garantarea continuitatii protectiei sociale pentru cetatenii
moldoveni in afara granitelor tarii.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Aplicarea prezentului proiect implicd prelucrarea unor categorii de date cu caracter
personal, inclusiv:

date de identificare ale pacientului (nume, CNP, domiciliu);
date medicale (diagnostic, tratamente, istoricul consultatiilor);

informatii financiare si administrative (documente justificative pentru rambursare, dosar de
autorizare, facturi etc.).

Prelucrarea acestor date va fi realizata exclusiv in scopul verificarii dreptului la rambursare
si a aplicarii corecte a legislatiei europene in domeniu, in conformitate cu Legea nr.
133/2011 privind protectia datelor cu caracter personal, precum si cu cerintele
Regulamentului (UE) 2016/679 (GDPR), in masura in care acesta devine aplicabil in
procesul de asociere si aderare.

Datele vor fi prelucrate de catre CNAM in calitate de operator, iar accesul va fi restrictionat
prin mdsuri tehnice si organizatorice adecvate. Stocarea va respecta termenele legale, iar
schimbul de informatii cu institutii similare din alte state membre se va realiza in baza
principiului necesitatii.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Proiectul nu contine prevederi care sd creeze discriminari directe sau indirecte pe criterii de
gen, orientare sexuald, varsta, dizabilitate, apartenenta etnica sau statut social. Dimpotriva,
reglementarile propuse contribuie la crearea unui cadru egal de acces la servicii de
sanatate, inclusiv in context transfrontalier, pentru toate persoanele asigurate.

4.5. Impactul asupra mediului

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Proiectul va genera un impuls pozitiv pentru dezvoltarea si interoperabilitatea sistemelor
informatice utilizate de CNAM si de furnizorii de servicii medicale. In special,
implementarea procedurilor legate de emiterea, verificarea si urmarirea documentelor




europene (CEASS, S1, S2, S3) va presupune modernizarea infrastructurii digitale, inclusiv a
bazei de date a CNAM si interconectarea cu platforme similare din alte state membre ale
Uniunii Europene.

Impact asupra mobilitatii  lucratorilor si  accesului la servicii 1n UE:
Proiectul contribuie direct la facilitarea mobilitatii lucratorilor moldoveni in spatiul
european, prin asigurarea continuitdtii protectiei sociale In ceea ce priveste serviciile de
sanatate.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in
legislatia nationala

5.2. Masuri normative care urmaresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatiei UE

Prezentul proiect de lege creeaza cadrul normativ necesar pentru aplicarea directa a
Regulamentului (CE) nr. 883/2004 privind coordonarea sistemelor de securitate sociala,
precum si a Regulamentului (CE) nr. 987/2009, care stabileste procedura de aplicare a
acestuia. Ambele acte au caracter obligatoriu pentru statele membre si sunt relevante pentru
statele candidate, in baza angajamentelor asumate prin Acordul de Asociere si n cadrul
negocierilor de aderare.

Prin urmare, proiectul asigurd punerea in aplicare la nivel national a regulamentelor
europene in cauza, prin instituirea unui cadru normativ care stabileste regulile de incadrare
in sistemul AOAM a cetdtenilor UE.

Totodatd, proiectul instituie dispozitii exprese referitoare la recunoasterea si utilizarea
documentelor portabile europene (S1, S2, S3, CEAS);stabilirea procedurilor de autorizare
prealabild in baza art. 20 din Regulamentul nr. 883/2004; instituirea Punctului National de
Contact si a atributiilor aferente cooperarii transfrontaliere;crearea unui mecanism de
rambursare a serviciilor medicale furnizate in alte state membre, in conditii conforme cu
normele europene.

Aceste masuri sunt in concordanta cu cerintele din Cadrul de negociere pentru aderarea
Republicii Moldova la Uniunea Europeana si contribuie la pregatirea tehnicd si
normativa pentru deschiderea negocierilor pe Capitolul 2 — Libera circulatie a lucratorilor si
Capitolul 28 — Protectia consumatorilor si sanatate publica.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In vederea respectirii prevederilor Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative, Legii
nr. 239/2008 privind transparenta in procesul decizional, Ministerul Sanatatii a publicat pe
pagina web oficiald a Ministerului Sanatatii — www.ms.gov.md, la rubrica ,,Transparenta
decizionala” si pe portalul www.particip.gov.md anuntul privind initierea elaborarii
proiectului in cauza: https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/13836.

Proiectul va fi supus consultarilor publice cu toate partile interesate si va urma avizarea
oficiala in conditiile cadrului normativ.

7. Concluziile expertizelor



http://www.ms.gov.md/
http://www.particip.gov.md/
https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/13836

8. Modul de Tncorporare a actului in cadrul normativ existent

Urmare a aprobdrii proiectului In cauza este necesar elaborarea si aprobarea urmatoarelor
acte normative:

1. Hotarirea de Guvern privind aprobarea modelului si caracteristicile tehnice ale

cardului european.

2. Ordinul directorului general al Companiei Nationale de Asigurari in Medicina
privind aprobarea modelul certificatului provizoriu de inlocuire a cardului european.

3. Ordinul ministrului sanatatii si a directorului general al Companiei Nationale de
Asigurari in Medicind Asistenta medicala privind aprobarea conditiilor, criteriilor de
eligibilitate pentru autorizare prealabila si termenii de raspuns la cererile de autorizare.

4. Ordinul directorului general al Companiei Nationale de Asigurari in Medicina
privind aprobarea obligatiilor si atributiilor Punctului National de Contact.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

Principalele masuri necesare pentru implementarea proiectului in cauza sunt:
1. Definirea si stabilirea unor proceduri clare pentru emiterea Cardului european de
asigurdri de sanatate:

v" Procese de solicitare a Cardului (online si personal).

v' Criterii de eligibilitate si perioade de valabilitate a Cardului.

v' Emiterea de certificate provizorii de inlocuire a Cardului pentru cazuri
urgente.

v Lansarea unui proiect pilot intr-o regiune selectatd sau pentru un grup
specific de persoane asigurate pentru a testa procesele de emitere a Cardului
si de rambursare.

Planificarea implementarii complete a Cardului.
Pregatirea pentru emiterea altor documente de drept UE, cum ar fi S1 (pentru
asistentd medicald in tara de resedintd), S2 (pentru asistentd medicala
planificata in strdinatate) si S3 (pentru fostii lucratori transfrontaliert).

2. Desfasurarea de campanii de constientizare publica:

v' Informarea populatiei despre Cardul european de asigurdri de sanatate,
beneficiile sale, dar si limitele sale, despre modalitatea de solicitare si de
utilizare in strainatate.

v" Instruirea prestatorilor de servicii medicale cu privire la obligatiile lor legate
de Card, inclusiv despre cum sa verifice validitatea acestuia si sd raporteze
serviciile furnizate titularilor de Card straini.

3. Dezvoltarea unei infrastructuri IT moderne:
* Proiectarea unui sistem centralizat: crearea unui sistem IT pentru gestionarea
proceselor de emitere a Cardului, verificarea valabilitatii si rambursare.

.....
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europene, cum ar fi EESSI (schimb electronic de informatii privind securitatea sociald),
pentru a facilita schimbul transfrontalier de date.

Ministru Ala NEMERENCO




