NOTA DE FUNDAMENTARE

la proiectul de hotirare de Guvern cu privire la mecanismul national de evaluare a
tehnologiilor medicale

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

Prin Dispozitia Ministrului Sanatatii nr. 92-d din 10 martie 2026, a fost instituit un grup
de lucru specializat, din componenta caruia fac parte reprezentanti ai institutiilor-cheie din
sistemul de sdnatate si ai partenerilor internationali de dezvoltare, precum Ministerul Sanatatii,
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Agentia Nationala pentru Sanatate
Publicd, Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”, Centrul pentru
Achizitii Publice Centralizate in Sandtate si Compania Nationald de Asigurari in Medicind,
activitatea acestora fiind sprijinitd prin expertiza oferitd de Organizatia Mondiald a Sanatatii si
Banca Mondiala.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

Elaborarea si adoptarea proiectului de hotarare de Guvern cu privire la mecanismul
national de evaluare a tehnologiilor medicale este prevazutd in Programul National pentru
Aderarea Republicii Moldova la UE, Capitolul 28 ,,Protectia consumatorilor si sdndtatea
publica”. Anexa A, Actiunea 73.

Elaborarea acestui proiect urmareste, realizarea directd a actiunilor incluse in Agenda
de reforme aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 260/2025. Obiectivul se regaseste n cadrul
Reformei 4.8.21, intitulatd ,,Acces sporit la tratamente inovatoare pentru pacientii cu povara
ridicatd a bolii”, care stabileste ca reper cu termen-limita luna decembrie 2026 revizuirea
cadrului normativ privind medicamentele. De asemenea, agenda prevede utilizarea procesului
de evaluare a tehnologiilor medicale pentru fundamentarea, pe baza de dovezi, a deciziilor de
includere a medicamentelor inovatoare 1n lista pozitiva de compensare, fiind vizata introducerea
a cel putin doud astfel de medicamente, precum si revizuirea reglementarilor in vederea
incheierii acordurilor contractuale de partajare a riscurilor, instrument necesar pentru asigurarea
unei alocari eficiente a resurselor financiare publice.

Totodata, prezentul proiect asigura punerea in aplicare a Legii pentru modificarea unor
acte normative, rezultatd din initiativa legislativa nr. 145 din 4 mai 2026 si adoptatd de
Parlament in prima lecturd. Prin aceasta modificare, a fost instituit cadrul juridic primar al
mecanismului national de evaluare a tehnologiilor medicale si al contractelor de partajare a
riscurilor. Astfel, Legea ocrotirii sdnatatii nr. 411/1995 a fost completata cu articolele 7' si 77,
care consacra evaluarea tehnologiilor medicale ca un proces multidisciplinar, structurat pe o
componentd tehnica de expertizare si o componentd deliberativd de luare a deciziilor,
reglementand Tn mod expres contractul de partajare a riscurilor. Tn mod corelativ, pentru a
asigura deplina coerentd normativa, modificari simetrice au fost operate in Legea nr. 153/2025
cu privire la medicamente si in Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale, creandu-
se astfel temeiul juridic unitar necesar aplicarii acestor instrumente moderne in sistemul de
sanatate al Republicii Moldova.

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

Sistemul de asigurare cu medicamente si dispozitive medicale finantate din surse publice
este, In prezent, gestionat in mod fragmentat, in lipsa unei abordari integrate si sistemice.
Finantarea publicd a tehnologiilor medicale se realizeazd prin mai multe mecanisme si fluxuri
distincte compensarea medicamentelor din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala,
achizitia publicd centralizatd, finantarea in cadrul programelor nationale de sandtate si
finantarea tehnologiilor utilizate 1n asistenta medicala spitaliceasca fiecare reglementat prin acte

1




normative diferite si administrat de institutii distincte, fara o arhitecturd decizionald comuna si
fara o evaluare unitara a valorii tehnologiei.

Fragmentarea responsabilitdtilor intre institutiile sistemului afecteazd coerenta
procesului decizional si determind urmatoarele deficiente de natura sistemica:

1. decizia de finantare publicdi nu este conditionatd de o evaluare comuna,
multidisciplinara si bazatd pe dovezi a valorii clinice, economice si bugetare a tehnologiei,
fiecare flux de finantare aplicand criterii si proceduri proprii,

2. nu exista o cale de acces prin care tehnologiile medicale atat medicamentele, cét
si dispozitivele medicale sa fie evaluate inainte de a accede la finantarea publica, indiferent
de mecanismul de finantare vizat;

3. ciclul de viata al tehnologiei in finantarea publica, intrarea, monitorizarea,
reevaluarea si, dupd caz, iesirea nu este gestionat sistemic, revizuirile realizandu-se
preponderent reactiv, fara un proces structurat de reevaluare pe baza de dovezi;

4. lipsesc instrumentele de gestionare a incertitudinii clinice si a impactului bugetar
contractele de partajare a riscurilor, contractele cost-volum si contractele bazate pe
rezultate necesare pentru includerea tehnologiilor inovatoare cu mentinerea sustenabilitatii
fondurilor publice;

5. nu este valorificat cadrul cooperarii europene in domeniul evaluarii tehnologiilor
medicale, ceea ce poate genera duplicarea evaludrii unor aspecte clinice deja analizate la
nivelul Uniunii Europene.

Consecintele acestor deficiente se reflectd direct in accesul echitabil al pacientilor la
tehnologii medicale. Cu titlu ilustrativ, lista pozitivd de medicamente compensate cuprindea, in
anul 2025, un numar restrans de denumiri comune internationale, constituite preponderent din
medicamente generice, in conditiile in care numeroase tehnologii autorizate si finantate in
statele membre ale Uniunii Europene nu sunt accesibile pacientilor din Republica Moldova, in
special in domeniile cu povard sociald si economica ridicatd a bolii, cum este domeniul
oncologic.

In lipsa unei interventii care sa instituie un mecanism integrat si sistemic de evaluare, s-
ar mentine fundamentarea fragmentata a deciziilor de finantare publicd, decuplarea acestora de
evaluarea valorii, alocarea ineficientd a resurselor si imposibilitatea gestiondrii incertitudinii
prin instrumente contractuale, cu efecte negative asupra accesului echitabil al pacientilor si
asupra sustenabilitatii fondurilor publice destinate sanatatii.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul are drept obiectiv instituirea mecanismului national de evaluare a tehnologiilor
medicale (in continuare — mecanism ETM), ca mecanism de fundamentare a deciziilor
administrative privind finantarea publica a tehnologiilor medicale, fara a substitui procedurile
de autorizare de punere pe piatd, de inregistrare, de farmacovigilenta, de materiovigilentd, de
control financiar. Proiectul este structurat Tntr-o parte dispozitiva si patru anexe: Regulamentul
cu privire la mecanismul ETM (anexa nr. 1); Regulamentul privind Consiliul de deliberare
(anexa nr. 2); Regulamentul privind Consiliul interinstitutional de negociere, care include
contractul-tip de partajare a riscurilor (anexa nr. 3); si Regulamentul privind solutionarea
contestatiilor (anexa nr. 4). Solutiile normative principale sunt urméatoarele:

1. Instituirea mecanismului ETM ca proces unitar, etapizat si multidisciplinar

Se instituie un proces unitar, organizat pe etape succesive: depunerea dosarului;
verificarea administrativa; incadrarea tehnica initiald; evaluarea tehnicd; aprecierea prin
deliberare; intocmirea sintezei tehnice; negocierea economico-financiara, dupa caz; decizia
administrativa finala; implementarea; monitorizarea; si reevaluarea. Procesul este organizat pe
0 componenta tehnicad de expertizare si 0 componenta deliberativa de luare a deciziilor, potrivit
cadrului instituit prin legea-cadru.




Rezultatul scontat consta in instituirea unui mecanism coerent, previzibil si fundamentat
metodologic, care inlocuieste fundamentarea fragmentatd a deciziilor de finantare publica
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2. Desemnarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale ca autoritate

nationald competenta tehnica si organizarea cadrului institutional

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale se desemneaza autoritate nationala
competentd tehnica in domeniul evaludrii tehnologiilor medicale, exercitand atributiile de
receptionare a dosarelor, verificare administrativa, incadrare tehnica initiala, elaborare a
raportului de evaluare tehnica, intocmire a sintezei tehnice, evidenta a contractelor de partajare
a riscurilor, coordonare a monitorizarii si reevaluare. Ministerul Sanatatii asigura coordonarea
generald si adoptd decizia administrativa finali. In cadrul mecanismului functioneazi trei
organe colegiale fard personalitate juridicd, instituite prin ordin al ministrului sdnatatii:
Consiliul de deliberare, Consiliul interinstitutional de negociere si Consiliul de solutionare a

contestatiilor.




Scopul acestei masuri este valorificarea competentelor si a capacitatilor institutionale
existente, fard crearea unor institutii noi cu personalitate juridica, prin consolidarea cooperarii
interinstitutionale.

3. Consacrarea principiului separarii functiilor

Evaluarea tehnica, aprecierea prin deliberare, negocierea economico-financiara, decizia
administrativa finala, achizitia publica, contractarea, monitorizarea, reevaluarea si solutionarea
contestatiilor sunt reglementate ca functii distincte. Persoana care a participat la evaluarea
tehnicd a unui dosar nu poate participa la negocierea aceluiasi dosar; persoana care a participat
la negociere nu poate participa la adoptarea deciziei administrative finale; iar persoana care a
participat la una dintre etapele contestate nu poate participa la solutionarea contestatiei aferente.
Atunci cand separarea completd a persoanelor nu este posibild din cauza capacitatii
institutionale limitate, se aplicd masuri de evitare a conflictului de interese, cu consemnarea
motivarii si validarea concluziilor printr-o persoand sau structura neimplicata.

Rezultatul scontat constd in asigurarea impartialitdtii si a obiectivitatii procesului
decizional, prin prevenirea cumulului de functii incompatibile.

4. Reglementarea detaliata a procesului tehnic de evaluare

Evaluarea tehnica se realizeaza de Agentie prin experti evaluatori interni si, dupa caz,
externi, contractati potrivit criteriilor de calificare aprobate prin ordin al ministrului sanatatii,
cu desemnarea, pentru fiecare dosar, a unui evaluator-raportor principal. Dosarul se structureaza
pe module obligatorii administrativ, clinic, economic si de implementare si monitorizare.
Evaluarea clinicd examineaza povara si severitatea bolii, nevoia medicald neacoperitd, indicatia,
populatia eligibild, comparatorul relevant, eficacitatea, siguranta, eficacitatea relativa, calitatea
si certitudinea dovezilor, incertitudinile si transferabilitatea acestora la contextul national.
Evaluarea aspectelor etice, sociale, organizationale si juridice se realizeaza proportional cu
natura tehnologiei. Rezultatul evaluarii se consemneaza in raportul de evaluare tehnica, care
este supus aprecierii prin deliberare a Consiliului de deliberare si, ulterior, sistematizat de
Agentie in sinteza tehnica.

Rezultatul scontat constd in fundamentarea riguroasa si trasabild a deciziilor, prin
aplicarea unei metodologii standardizate de evaluare a dovezilor clinice si economice.

5. Instituirea metodologiei de evaluare economica si a pragului de acceptabilitate a
cost-eficacitatii

Modulul economic include, in mod obligatoriu, analiza economica aplicabild (analiza
cost-eficacitate, cost-utilitate, cost-beneficiu dupa caz, cost-minimizare sau cost-consecinta),
determinarea raportului cost-eficacitate incremental, raportarea acestuia la pragul de
acceptabilitate, analiza impactului bugetar si analiza de sensibilitate, din perspectiva sistemului
public de sanatate. Pragurile de acceptabilitate se stabilesc prin raportare la produsul intern brut
pe cap de locuitor al anului anterior, publicat de Biroul National de Statistica: pragul de referinta
minim este de cel mult 0,7 x produsul intern brut pe cap de locuitor pentru un an de viata ajustat
dupa calitate, cu interpretarea graduald a raportului cost-eficacitate incremental pana la valori
care depasesc 3,0 x produsul intern brut, iar pragul maxim, de peste 3 x produsul intern brut, se
aplica exclusiv tehnologiilor destinate bolilor rare, medicamentelor orfane, terapiilor avansate
ori tratamentelor administrate in stadiile avansate sau terminale ale bolii, justificate prin
valoarea terapeutica addugata.

Pragurile au caracter orientativ: depasirea pragului aplicabil nu produce, prin sine,
respingerea finantdrii publice, dar atrage necesitatea unei justificari intdrite si, dupd caz, a
negocierii economico-financiare ori a unui contract de partajare a riscurilor. Scopul acestei
masuri este asigurarea obiectivitatii, transparentei si consecventei interpretdrii rezultatelor
economice, cu adaptarea la contextul economic al Republicii Moldova.

6. Reglementarea negocierii economico-financiare si a contractelor de partajare a
riscurilor




Negocierea economico-financiara se desfasoara de Consiliul interinstitutional de
negociere, in limitele cadrului individual de negociere aprobat, si poate fi initiatd atunci cand
impactul bugetar este semnificativ, pretul depaseste nivelul justificat de valoarea clinica si
economicd, populatia eligibild este incertd ori sunt necesare limitarea volumului, un plafon
bugetar sau un mecanism financiar de reducere, rabat ori returnare. Negocierea nu poate
modifica beneficiul clinic stabilit prin evaluarea tehnica. Contractul de partajare a riscurilor, al
carui contract-tip se aproba ca parte integrantd a anexei nr. 3, gestioneaza incertitudinea clinica
si financiard, cu protejarea pretului net efectiv prin regimul de confidentialitate instituit de
legea-cadru.

Rezultatul scontat constd in instituirea unor instrumente moderne de acces gestionat,
care faciliteaza finantarea tehnologiilor inovatoare cu mentinerea sustenabilitdtii fondurilor
publice si a controlului asupra pretului efectiv si a volumului finantat.

7. Instituirea regimului consolidat al conflictelor de interese si al integritatii

Persoanele implicate in mecanismul ETM au obligatia de a declara interesele personale,
financiare, profesionale si institutionale care pot afecta impartialitatea. Declaratiile de interese
se depun Tnainte de participarea la evaluare, deliberare, negociere, monitorizare, reevaluare sau
solutionarea contestatiilor. Existenta unui conflict de interese determinad abtinerea persoanei de
la participarea 1n etapa respectiva, conflictul si masurile aplicate consemnandu-se in
documentele procedurale. Incilcarea obligatiilor de integritate poate constitui temei pentru
excluderea persoanei din procedurd, reluareca etapei afectate sau sesizarea autoritatilor
competente. Regimul este corelat cu Legea integritatii nr. 82/2017 si cu Legea nr. 133/2016
privind declararea averii si a intereselor personale si este intarit prin participarea evaluatorilor
la sedinta Consiliului de deliberare fara drept de vot.

Scopul acestei masuri este prevenirea riscurilor de coruptie si asigurarea integritatii
procesului de fundamentare a unor decizii cu impact financiar major.

8. Stabilirea unui sistem previzibil de termene procedurale

Procedura, calculata de la data constatdrii completitudinii administrative a dosarului
pand la adoptarea deciziei administrative finale, se desfasoard in doud termene generale: cel
mult 120 de zile calendaristice, pentru dosarele care fac obiectul evaluarii simplificate, rapide
sau adaptate care nu necesita apreciere prin deliberare ori negociere; si cel mult 270 de zile
calendaristice, pentru dosarele care fac obiectul evaluarii complete, aprecierii prin deliberare
sau negocierii. In interiorul acestor termene se aplica subtermene exprese pentru fiecare etapa
(verificarea administrativd — 10 zile lucratoare; incadrarea tehnica initiald — 10 zile lucratoare;
intocmirea sintezei tehnice — 10 zile lucratoare; adoptarea deciziei — 10 zile lucratoare).
Perioadele de suspendare determinate de solicitarea completarilor sau confirmarilor nu se includ
in termenul general si nu pot depasi cumulativ 90 de zile. Semnarea contractului de partajare a
riscurilor, implementarea, monitorizarea si reevaluarea constituie etape post-decizie, pentru care
se stabilesc termene distincte de implementare si de ajustare a listelor, documentatiei de
achizitie si protocoalelor clinice.

Rezultatul scontat constd In asigurarea previzibilitatii, celeritatii si trasabilitatii
procedurii, cu garantarea respectdrii termenelor si a motivarii oricarei Intarzieri.

9. Aplicarea etapizata a mecanismului

Pentru o implementare graduala, proportionald cu capacitatea institutionald existenta,
mecanismul se aplica in patru etape: pana la 31 decembrie 2026 — etapa de initiere, cu prioritate
medicamentelor relevante pentru angajamentele asumate in cadrul Agendei de reforme; n
perioada 1 ianuarie 2027 — 31 mai 2027 — etapa de extindere graduala asupra altor medicamente;
incepand cu 1 iunie 2027 — aplicarea deplina pentru medicamentele propuse pentru finantare
publica; si incepand cu 1 ianuarie 2028 — aplicarea sistematica tuturor tehnologiilor medicale
relevante, inclusiv dispozitivelor medicale. Ca obiectiv de implementare, in realizarea jalonului
prevazut de Agenda de reforme aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 260/2025, pana la 31




decembrie 2026, cel putin doua medicamente inovatoare urmeaza a fi incluse in lista pozitiva
de compensare in temeiul deciziilor adoptate in cadrul mecanismului ETM.

Scopul acestei masuri este asigurarea unei tranzitii realiste si sustenabile, corelata cu
dezvoltarea capacitatilor tehnice si metodologice de evaluare.

10. Valorificarea cooperarii europene in domeniul evaluarii tehnologiilor medicale

Proiectul creeaza cadrul de aplicare a principiilor stabilite prin Regulamentul (UE)
2021/2282 privind evaluarea tehnologiilor medicale si reglementeaza utilizarea rapoartelor de
evaluare clinica comunad elaborate la nivelul Uniunii Europene, cu evitarea duplicarii evaluarii
aspectelor clinice deja analizate si cu verificarea transferabilitdtii concluziilor la contextul
national. Utilizarea rapoartelor de evaluare clinicd comuna europeand, a rapoartelor publice
europene de evaluare sau a altor evaludri externe nu transfera catre institutiile Uniunii Europene
ori catre autoritati strdine competenta nationald privind pretul, compensarea, rambursarea,
achizitia, contractarea, organizarea accesului si finantarea publica.

Rezultatul scontat constda in valorificarea cooperdrii europene, cu mentinerea
suveranitdtii decizionale a Republicii Moldova si accelerarea accesului pacientilor la tehnologii
noi.

Prezenta hotarare intrd 1n vigoare la data publicarii Tn Monitorul Oficial al Republicii
Moldova. Aplicarea etapizatd a unor prevederi este justificatd de necesitatea pregatirii
institutionale, tehnice si metodologice pentru aplicarea noilor cerinte de evaluare.

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

In procesul de elaborare a proiectului au fost analizate urmatoarele optiuni:

Optiunea 1: Mentinerea cadrului normativ actual fard interventii

Aceastd optiune a fost exclusa, intrucat nu ar asigura executarea obligatiilor stabilite
prin legea-cadru si ar mentine fundamentarea fragmentata a deciziilor de finantare publica, lipsa
unei metodologii standardizate de evaluare si inexistenta instrumentelor de gestionare a
incertitudinii clinice si bugetare, cu efecte negative asupra transparentei si sustenabilitatii
financiare.

Optiunea 2: Reglementarea exclusiv prin acte departamentale ale Ministerului
Sanatdatii

Aceastd optiune nu a fost retinutd, deoarece instituirea organelor colegiale
interinstitutionale, aprobarea contractului-tip de partajare a riscurilor si stabilirea termenelor
procedurale impun, potrivit normelor de trimitere din legea-cadru, aprobarea acestora prin
hotdrare a Guvernului. Reglementarea exclusiv departamentald ar fi depasit limitele
competentei Ministerului Sanatatii.

Optiunea 3: Crearea unei institutii sau agentii noi dedicate evaludrii tehnologiilor
medicale

Aceastd optiune a fost respinsa din considerente de proportionalitate si de eficienta
bugetara, intrucat ar fi generat costuri administrative suplimentare si suprapuneri institutionale,
in conditiile in care competentele si capacitdtile necesare pot fi valorificate prin organizarea
functionald a structurilor existente, in special a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.

Optiunea 4: Reglementarea prin hotirdre a Guvernului, completata de acte
subsecvente ale ministrului sandatatii pentru aspectele tehnice si metodologice

Aceastd optiune a fost selectatd ca fiind cea mai optimd, deoarece asigura atat
conformitatea cu legea-cadru si respectarea normelor de tehnica legislativa prevazute de Legea
nr. 100/2017, cat si flexibilitatea necesara adaptarii periodice a metodologiilor de evaluare la
evolutiile europene si internationale, cu un impact administrativ si bugetar proportional.

4. Analiza impactului de reglementare




4.1. Impactul asupra sectorului public

Proiectul produce un impact pozitiv asupra sectorului public de sanatate, in special
asupra accesului la tehnologii medicale inovatoare, prin sporirea transparentei, calitatii,
claritatii, previzibilitatii si fundamentarii riguroase a deciziilor de finantare publica a
tehnologiilor medicale. Implementarea nu presupune reorganizari structurale ale administratiei
publice si nu implicd crearea unor institutii noi cu personalitate juridica, fiind realizatd prin
valorificarea competentelor existente si consolidarea cooperarii interinstitutionale.

Din perspectiva operationala, implementarea va necesita, In etapa initiald, dezvoltarea
capacitatilor tehnice de evaluare, elaborarea metodologiilor si a procedurilor interne, precum si
ajustarea sistemelor informationale necesare evidentei, monitorizdrii si raportarii. Acest efort
administrativ este apreciat ca limitat si proportional cu finalitatea urmarita, respectiv cresterea
transparentei, a eficientei si a sustenabilitatii finantdrii publice a tehnologiilor medicale. Pe
termen mediu si lung, uniformizarea procedurilor, aplicarea evaludrii economice si consolidarea
trasabilitatii vor contribui la reducerea riscurilor de alocare ineficientd a resurselor si la o
utilizare mai eficienta a fondurilor publice.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea proiectului genereaza un impact financiar initial limitat, asociat
dezvoltarii capacitatilor tehnice de evaluare, contractarii expertilor evaluatori externi, in
cazurile justificate, si ajustarii sistemelor informationale. Costurile se acopera, in principal, in
limitele resurselor financiare aprobate autoritatilor si institutiilor implicate prin legile bugetare
anuale, cu respectarea Legii finantelor publice si responsabilitatii bugetar-fiscale nr. 181/2014.

Pe termen mediu si lung, proiectul este de naturd sd genereze un impact bugetar pozitiv,
prin conditionarea finantdrii publice de fundamentarea tehnica riguroasd, prin utilizarea
raportului cost-eficacitate incremental si a pragului de acceptabilitate ca instrumente de alocare
eficientd a resurselor si prin aplicarea contractelor de partajare a riscurilor, care permit controlul
pretului net efectiv, al volumului finantat si al impactului bugetar, contribuind la sustenabilitatea
fondurilor asigurarii obligatorii de asistenta medicala.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Proiectul produce un impact pozitiv asupra operatorilor economici din domeniul
medicamentelor si dispozitivelor medicale, cat si altor tehnologii medicale, prin instituirea unui
cadru normativ mai transparent si mai previzibil de fundamentare a deciziilor de finantare
publicd si prin crearea premiselor pentru facilitarea accesului tehnologiilor inovatoare la
mecanismele publice de finantare, inclusiv prin contracte de partajare a riscurilor. Cerintele
privind dosarul se aplicd proportional cu tipul dosarului, natura tehnologiei si forma evaluarii,
fara a genera sarcini administrative disproportionate si fara a introduce bariere de acces pe piata.

4.4. Impactul social

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Prelucrarea datelor cu caracter personal in cadrul mecanismului ETM se realizeaza cu
respectarea Legii nr. 133/2011 privind protectia datelor cu caracter personal. Sinteza deciziei
administrative finale se publicd cu protejarea informatiilor confidentiale comerciale si
financiare si a datelor cu caracter personal.

4.4.2. Impactul asupra echititii si egalitatii de gen

Reglementdrile se aplica in mod echitabil, cu luarea in considerare a severitatii bolii, a
nevoii medicale neacoperite si a protectiei grupurilor vulnerabile in cadrul evaluarii aspectelor
etice si sociale, si nu afecteaza egalitatea de gen.

4.5. Impactul asupra mediului




Implementarea modificarilor propuse nu produce impact asupra mediului.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Proiectul are relevantd pentru imbundtatirea proceselor decizionale privind finantarea
publica a tehnologiilor medicale si pentru consolidarea guvernantei si a fundamentarii deciziilor
in sistemul de sanatate.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

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

Proiectul nu are ca obiect transpunerea directd a unui act juridic al Uniunii Europene.
Cu toate acestea, proiectul creeaza cadrul de aplicare a principiilor stabilite prin Regulamentul
(UE) 2021/2282 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 decembrie 2021 privind
evaluarea tehnologiilor medicale si de modificare a Directivei 2011/24/UE, in masura

transparentei, evaluarii bazate pe dovezi si cooperarii promovate de acquis-ul Uniunii Europene.

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

Proiectul contribuie la crearea cadrului juridic intern necesar valorificarii cooperarii
europene in domeniul evaludrii tehnologiilor medicale, in special prin reglementarea utilizarii
rapoartelor de evaluare clinicd comuna, prin verificarea transferabilittii concluziilor acestora
la contextul national si prin instituirea unui proces de evaluare compatibil cu metodologia
europeana. Aceste masuri sunt in concordantd cu angajamentele asumate de Republica Moldova
in cadrul procesului de aderare la Uniunea Europeana, competenta privind pretul, compensarea,
rambursarea, achizitia si finantarea publica a tehnologiilor medicale ramanand o competenta
nationala.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

Intru respectarea prevederilor Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative si ale
Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul decizional, a fost puplicat anuntul privind
initierea elabordrii proiectului actului normativ pe platforma guvernamentald de participare
publica: https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/16925

7. Concluziile expertizelor

Proiectul va fi supus expertizei juridice conform art. 37 si expertizei anticoruptie
conform prevederilor art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Pentru implementarea prevederilor proiectului vor fi necesare urmatoarele masuri,
realizate in termen de 30 de zile de la data publicarii hotararii:

— aprobarea, prin ordin al ministrului sdnatatii, a componentei nominale a Consiliului de
deliberare, a Consiliului interinstitutional de negociere si a Consiliului de solutionare a
contestatiilor, cu desemnarea secretariatelor acestora;

— aprobarea formularului declaratiei de interese si a procedurii de depunere a acesteia;

— aprobarea documentelor tehnice ale mecanismului ETM, inclusiv a formularului
cererii, a structurii si modulelor dosarului, a modelului raportului de evaluare tehnica, a grilei
de apreciere deliberativa, a modelului sintezei tehnice si a modelelor actelor de negociere,
monitorizare si reevaluare;

— aprobarea metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, care se supune
consultarii publice Tnainte de aprobare si se revizuieste periodic, cel putin o data la 3 ani;
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— elaborarea, de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, a
procedurilor interne necesare pentru receptionarea dosarelor, verificarea administrativa,
incadrarea tehnica initiald, elaborarea rapoartelor de evaluare tehnica, evidenta contractelor de
partajare a riscurilor, coordonarea monitorizarii acestora si reevaluarea.

Compania Nationald de Asigurdri in Medicina, Centrul pentru Achizitii Publice
Centralizate in Sanatate, Agentia Nationala pentru Sanatate Publica, Universitatea de Stat de
Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu” si institutiile medico-sanitare asigurd transmiterea
datelor necesare catre Agentie, in formatul si termenele stabilite. Ministerul Sanatatii prezinta
Guvernului, anual, pana la data de 31 martie, informatia privind implementarea mecanismului
ETM, iar controlul asupra executarii hotararii se pune in sarcina Ministerului Sanatatii.
Institutiile implicate in implementare sunt, dupd caz: Ministerul S&natatii; Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale; Compania Nationald de Asigurdri in Medicina;
Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sdnatate. Universitatea de Stat de Medicina si
Farmacie ,,Nicolae Testemitanu” va contribui la formarea si consolidarea bazei stiintifice a
ETM prin suport academic si activitati de cercetare In domeniul farmacoeconomiei, evaludrii
tehnologiilor medicale si politicilor de sanatate, formarea resurselor umane prin dezvoltarea
capacitatilor profesionale necesare functiondrii sistemului ETM, participa in calitate de experti
evaluatori independenti, la activitati de consultanta si colaborare interinstitutionala.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

Implementarea mecanismului national de ETM instituit prin proiect de hotarare necesita
un set coerent de masuri administrative, normative, institutionale:

- In termen de 6 luni de la publicare, Ministerul Sanatitii inainteazi Guvernului
propuneri de modificare sau abrogare a actelor normative care contravin prezentei hotarari,
elaborate In coordonare cu AMDM, CNAM, CAPCS, Ministerul Finantelor si alte autoritati
responsabile.

- AMDM elaboreaza, in termen de 30 de zile de la publicarea hotararii, procedurile
interne necesare pentru:

* receptionarea si inregistrarea dosarelor de evaluare;

+ verificarea administrativa si incadrarea tehnica initiala a dosarelor;

+ elaborarea rapoartelor de evaluare tehnica de catre experti evaluatori interni si, dupa
caz, externi;

+ evidenta contractelor de partajare a riscurilor;

+ coordonarea monitorizarii executdrii contractelor, inclusiv verificarea si consolidarea
datelor transmise de entitatile responsabile;

» reevaluarea periodica a tehnologiilor medicale finantate public.

- Ministerul Sanatatii prezintd Guvernului, anual, pand la data de 31 martie, un raport
privind implementarea mecanismului ETM, care include:

* numarul dosarelor depuse, examinate si finalizate;

 durata medie a procedurilor pe etape;

* deciziile administrative finale adoptate si tipologia acestora;

+ contractele de partajare a riscurilor semnate si stadiul executarii lor;

* principalele dificultati de implementare si masurile de remediere propuse.
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