Nota informativa

la proiectul hotdrarii privind modificarea Hotararii Guvernului nr. 106/2022 cu privire la prescrierea
si eliberarea medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate pentru tratamentul in conditii de
ambulatoriu al persoanelor inregistrate la medicul de familie

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

Proiectul hotdrarii privind modificarea Hotararii Guvernului nr. 106/2022 cu privire la
prescrierea si eliberarea medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate pentru tratamentul
in conditii de ambulatoriu al persoanelor inregistrate la medicul de familie (in continuare — proiect)
a fost elaborat de citre Compania Nationala de Asiguriri in Medicind (CNAM).

2 Conditii ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si finalititile urmirite

Proiectul are drept scop modificarea regulilor de prescriere si eliberare a medicamentelor si
dispozitivelor medicale compensate din fondurile asigurdrii obligatorii de asistentd medicald
(FAOAM), revizuirea obligatiunilor contractuale cu prestatorii de servicii farmaceutice contractati
de CNAM, ca urmare a digitalizarii proceselor de prescriere, eliberare si evidenta a datelor aferente
retetei compensate.

Digitalizarea prescrierii si eliberarii medicamentelor si dispozitivelor compensate prin
punerea in aplicare a Sistemului informational ,e-Reteta pentru medicamente si dispozitive
medicale compensate”, este in conformitate cu pct. 15.17 din Planul de activitate al Guvernului
(PAG) pentru anul 2023, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 90/2023 (in corelare cu PND, OS
5.1, actiunea 5.1.2), si este setatd pentru realizare de citre CNAM, Ministerul Sanatitii, Agentia de
Guvernare Electronici, termenul de executare fiind stabilit — trimestrul IV, 2023.

Hotirarea Guvernului nr. 106/2022 actualmente reglementeazd modul de prescriere a
medicamentelor si dispozitivelor medicale pe formulare de retete suport de hértie, eliberarea
acestora de citre farmaciile contractate de CNAM si raportarea de catre farmacii in adresa CNAM
prin intermediul sistemului informational din gestiunea CNAM. Odati cu dezvoltarea sistemului
informational cu privire la prescrierea electronica a medicatiei compensate, este iminent necesar de
a interveni cu modificiri la Hotdrirea prenotatd, in ceea ce priveste stabilirea noilor obligatiuni,
responsabilititi, drepturi ale partilor implicate in acest proces, reguli de prescriere si eliberare
electronica.

Printre beneficiile digitalizdrii prescrierii si eliberarii medicamentelor si dispozitivelor
compensate se numira accesul rapid si usor la retete pentru pacienti, reducerea timpului si a erorilor
umane in prescrierea, procesarea si eliberarea retetelor, monitorizarea eficientd a utilizérii
medicamentelor si a dispozitivelor medicale compensate, o gestionare mai bund a resurselor in acest
domeniu.

La fel, prescriptia electronicd va asigura calitatea actului medical de prescriptie si reducerea
riscului de eroare pe parcursul inscrierii medicatiei, prin filtrele incorporate (interactiuni intre
medicamente, corelatii intre diagnostic, varsta si medicamentele prescrise etc.).

In contextul celor expuse, devine iminent necesar ajustarea modului de prescriere si eliberare
a medicatiei compensate, revizuirea contractelor cu prestatorii in contextul implementérii
prescriptiei electronice la nivel de tara.

Mai mult, avand in vedere faptul, ca dezvoltarea sistemului nou de prescriere electronica a
medicatiei compensate este deja demaratd de CNAM si planificatd pentru implementare incepand cu
01.01.2024, CNAM de comun cu Ministerul Sanatitii au nevoie de o bazd normativa actualizata
pentru a realiza aceasta tranzitie.

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

Proiectul nu are scopul armonizarii legislatiei cu legislatia Uniunii Europene.




4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

1. Regulamentul privind prescrierea si eliberarea medicamentelor i dispozitivelor medicale
compensate din fondurile asigurdrii obligatorii de asistentd medicald se expune in redactie noud cu
urmitoarele prevederi noi:

1) Extinderea dreptului de prescriere a medicamentelor si dispozitivelor medicale
compensate din FAOAM pentru urmitorii medici: specialisti din cadrul unitatilor de primiri
urgente (UPU) care detin sistem informational de evidentd a serviciilor medicale, ca urmare a
consultdrii persoanelor asigurate, fara indicatie pentru spitalizare; medicii care presteazi servicii
de ingrijiri medicale comunitare la domiciliu si ingrijiri paliative la domiciliu, toti medicii din
cadrul asistentei medicale specializate de ambulator (inclusiv institutiile republicane).

2) Prestatorii de servicii medicale si farmaceutice vor numi prin ordin intern un
administrator din cadrul institutiei care va gestiona lista utilizatorilor SI ,.eReteta”, cu delegarea
responsabilitatii de inregistrare a datelor utilizatorilor in MPass (serviciul guvernamental de
autentificare si control al accesului) si actualizare a datelor in termen de 3 zile de la survenirea
modificarilor.

Prevederea data este in conformitate cu subpct. 1), pct.4 al Hotararii Guvernului nr. 1090
/2013 privind serviciul electronic guvernamental de autentificare si control al accesului (MPass)
prin care este reglementat cd autoritdtile/institutiile publice si organizatiile de stat autonome,
subordonate sau infiintate de Guvern, precum si persoanele juridice de drept privat care presteaza
servicii publice in limitele competentelor previzute de lege: vor integra, din contul surselor
financiare proprii, serviciul electronic guvernamental de autentificare si control al accesului
(MPass) in serviciile publice electronice noi i sistemele informationale aferente, inclusiv cele in
curs de dezvoltare.

3) La regulile de prescriere a medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate din
FAOAM se includ urmatoarele prevederi noi:

a) prescrierea medicamentelor si dispozitivelor medicale se va efectua prin intermediul
SIA ,.,eReteta”;

b) medicul va genera reteta electronicd per IDNP pacient si va fi responsabil sd indice
suplimentar la necesitate, IDNP-ul reprezentantului legal sau al persoanei imputernicite

de a valorifica reteta, cu conditia prezentarii acordului in scris pentru prelucrarea datelor
cu caracter personal al persoanei nominalizate de catre pacient;

¢) pe un formular de retetd electronicd pot fi prescrise mai multe medicamente, cét si
dispozitive medicale compensate pentru un singur diagnostic, conform codului maladiei
din Clasificatorul International al Maladiilor (CIM-10);

d) medicul de familie poate prescrie medicamente si dispozitive medicale compensate
pentru tratamentul tuturor maladiilor, iar medicii de specialitate doar pentru maladiile
conform profilului;

e) prescrierea medicamentelor si dispozitivelor medicale se confirmd@ prin semnétura
electronicd a medicului;

f) medicul poate prescrie retetd olograf, generata preventiv de SIA si o semneazd dupad
inregistrarea de catre farmacist in SIA ,,eReteta” (maxim 7 zile). Pe un formular de reteta
completatd olograf se prescrie o singura denumire;

g) prescriptia medicamentului indicat pentru tratamentul de duratd este valabild timp de
pana la 60 zile, iar cea pentru tratamentul episodic — timp de 10 zile.

4) La regulile de eliberare a medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate din
FAOAM se includ urmatoarele prevederi noi:

a) valorificarea refetei electronice are loc per pozitie de medicament sau dispozitiv medical
si se confirmi cantitatea eliberata, suma compensata si suma achitatd de pacient (dupa
caz) prin aplicarea semndturii electronice.

b) valorificarea retetei/prescriptiei poate fi partiald, dar nu mai mult de 3 vizite la farmacie;

¢) reteta olograf, se introduce de farmacist in SIA ,eReteta” in strictd conformitate cu
prescriptia_medicului si se elibereazd conform prescriptiei. Formularul de reteta




completat olograf se pistreazi in farmacie timp de 45 zile dupa semnarea de cétre medic
a retetei electronice introduse in SIA ,.eReteta”.

2. In Anexa nr. 3 (Contractul-tip privind eliberarea medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale
compensate din FAOAM) se propune includerea drepturilor si obligatiunilor pentru CNAM si
prestatorii de servicii farmaceutice (PSF), aferente procesului de eliberare a medicamentelor si
dispozitivelor medicale compensate prin SIA ,,eReteta”, dupd cum urmeaza:

1) Pentru PSF:

a) la compartimentul drepturi se completeazi cu urmatoarele:

> dreptul de acces la SIA .eReteta” pentru a asigura interconectarea cu softul sdu intern,

dreptul la instruire pentru a utiliza corect SIA ,,eReteta”;

» semnalarea despre eventuale probleme, erori precum si inaintarea propunerilor de

imbunitatire aferente functionarii SIA ,,eReteta”.

b) la compartimentul obligatiuni se completeazd cu urmatoarele:

> si gestioneze lista utilizatorilor SIA ,eReteta” din cadrul Prestatorului si sd asigure

actualizarea acesteia in termen de o zi lucritoare de la data survenirii modificarilor la lista
utilizatorilor;

> s asigure cu semndturi electronice personalul farmaceutic care elibereazd medicamente si

dispozitive medicale compensate prin intermediul SIA ,.eReteta”

> si nu elibereze medicamente si dispozitive medicale in baza prescriptiilor electronice cu

termen de valabilitate expirat sau care nu contin datele obligatorii de prescriere si eliberare a
medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate, stabilite in Regulament

> si asigure corectitudinea introducerii in SIA ,eReteta” a datelor din formularul de reteta

completat olograf, veridicitatea informatiei raportate despre medicamentele si/sau
dispozitivele medicale compensate eliberate §i datelor din factura fiscala electronica care se
prezintda CNAM

> si asigure protectia datelor cu caracter personal in conformitate cu prevederile actelor

normative.
2) Pentru CNAM:
a) la compartimentul drepturi se completeaza cu prevederea privind refinerea din contul
transferurilor ulterioare catre PSF a:

> sumei primite nejustificat din FAOAM si penalitatii de 10% din aceasta sumd;

> penalititii in marime de 10% din suma compensata per retetd, in cazul in care s-a constatat

introducerea eronati de citre PSF a datelor in SIA ,.eReteta™.

b) la compartimentul obligatiuni se completeazi cu urmatoarele:

> sa implementeze, si dezvolte si s3 mentina in functiune SIA ,.eReteta”, asigurdnd securitatea

si confidentialitatea datelor si informatiilor medicale, precum s§i a datelor cu caracter
personal ale utilizatorilor si pacientilor;

» si ofere acces PSF la SIA ,eReteta” pentru a asigura interconectarea cu softul intern al

farmaciilor.

Astfel, in proiectul Regulamentului privind prescrierea si eliberarea medicamentelor si
dispozitivelor medicale compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala sunt
prevazute o serie de inovatii menite sd optimizeze §i si modernizeze procesul de prescriere si
eliberare a retetelor compensate.

Aceste misuri vizeazd facilitarea accesului pacientilor la tratament, reducerea birocratiei si
eficientizarea serviciilor oferite de prestatorii de servicii medicale §i farmaceutice. De asemenea,
proiectul introduce responsabilitati clare atat pentru medici, cét si pentru farmacisti in ceea ce
priveste utilizarea si gestionarea sistemului electronic de prescriere. Aceste schimbari reprezintd un
pas semnificativ citre o asistentd medicald mai accesibild, transparenta si eficientd in Republica
Moldova.




N Fundamentarea economico-financiara

Implementarea prescriptiei electronice a medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate
(eReteta compensati) necesitd asigurarea cu semndturile electronice a medicilor si personalului din
cadrul PSF.

La moment, aplicarea semniturii pe formularul de reteta este o cerintd obligatorie atit pentru
medicul prescriptor, cét si pentru farmacist care asigura eliberarea medicamentelor si dispozitivelor
medicale. Astfel, implementarea proiectului propus prevede pastrarea cerinfei respective, cu
ajustarea acesteia in format electronic.

Mai mult, aplicarea semniturii electronice este impusd de prevederile Hotararii Guvernului
nr.1123/2010, care stabileste, cd ,,pentru toate categoriile sistemelor informationale de date cu
caracter personal se asigurd integritatea datelor cu caracter personal transmise, utilizindu-se
mijloacele de protectie criptografica si semnatura digitala” si ,,soft-urile destinate prelucrarii datelor
cu caracter personal sint securizate prin metoda folosirii semnéturii digitale”.

Potrivit datelor STISC (https://semnatura.md/Home/GetSignature) pretul unei semnéturi
digitale pentru perioada de un an este de 350 lei, cu o prelungire anuala de 200 lei.

Astfel comunicam, ci la moment, se estimeaza cca 199 prestatori cu filialele acestora care vor
asigura eliberarea medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate - cca 2800 de utilizatori a
sistemului. Din numarul total a prestatorilor (199), aproximativ 87% au pana la 10 utilizatori, dintre
care 72% - cota farmaciilor, in cadrul cdrora doar 1-3 persoane vor accesa eReteta. Doar 10
prestatori de servicii farmaceutice (retetele mari de farmacii) vor avea costuri mai considerabile
pentru a asigura cu semndturi electronice in mediu peste 50 de persoane.

Totodatd, se accentueaza asupra faptului, i astfel de costuri nu pot fi comparate cu pierderile
suportate in prezent de farmacii din cauza erorilor admise la etapa de eliberare a medicamentelor,
sumelor nevalidate de CNAM si penalititilor aplicate.

De mentionat, ci medicii de familie, medicii specialisti §i personalul medical care isi desfasoara
activitatea in cadrul unitdtilor medicale din asistenta medicald primara dispun deja de semnaturi
electronice pentru a accesa si utiliza SIA AMP, respectiv, implementarea proiectului propus nu va
genera costuri suplimentare pentru institutiile medicale.

Sumele primite nejustificat din FAOAM de catre PSF, pe care farmaciile au fost obligate sa
transfere in contul CNAM impreund cu penalitate de 10% sunt:

« anul 2020: 2 629,8 mii lei

e anul 2021: 187,1 mii lei

« anul 2022: 2 497.,6 mii lei

Modalitatea noud de prescriere si eliberare electronicd a medicatiei compensate va minimiza
erorile respective, prin urmare, prestatorii vor fi scutiti de asemenea costuri, vor ,salva” bugetele
mai mari fata de cheltuielile suportate pentru achizitia semnaturilor digitale.

Mai mult, SIA ,.eReteta” va aduce beneficii semnificative, scutind farmaciile de cheltuielile
asociate colectirii formularelor de retete din toate filialele prestatorului de pe teritoriul Republicii
Moldova, transportarea acestora catre agentiile teritoriale ale CNAM, precum si va
economisi/eficientiza timpul de lucru al farmacistilor prin eliminarea obligatiei de a introduce
manual toate datele din fiecare formular in sistemul actual de raportare.

Dezvoltarea si mentinerea functionald a SIA ,eReteta” se va realiza din contul si in limita
mijloacelor financiare disponibile in fondul de administrare al CNAM.

Costul achizitiei serviciilor de dezvoltare, implementare si suport a SIA ,.eReteta” constituie
3396 000 lei (conform Contractului privind achizitia de servicii nr. 24/LP din 24 martie 2023
incheiat intre CNAM si ,,.DasSoft” SRL).

6. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare

Proiectul propus respectd cadrul normativ din domeniul medicamentelor si dispozitivelor
medicale.




T Avizarea si consultarea publici a proiectului

Proiectul va fi avizat si consultat, conform procedurii stabilite de prevederile actelor normative,
va fi transmis spre consultare autoritdtilor de resort. Anuntul privind initierea elaborarii proiectului
si privind consultarea AIR-ului a fost plasat pe pagina web oficialdi a CNAM si pe portalul
www.particip.cov.md - https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-
procesului-de-elaborare-a-proiectului-hotararii-privind-modificarea-hotararii-guvernului-nr-
1062022-cu-privire-la-prescrierea-si-eliberarea-medicamentelor-si-dispozitivelor-medicale-
compensate-pentru-tratamentul-in-conditii-de-ambulatoriu-al-persoanelor-inregistrate-la-medicul-
de-familie-si-privind-consultarea-air-ului-la-proiectul-nominalizat/11232.

In scopul familiarizarii prestatorilor de servicii farmaceutice cu conceptul si modul de
functionare a SIA ,.eReteta”, CNAM in comun cu dezvoltatorul sistemului SRL ,,DasSoft” a
desfisurat patru sesiuni de lucru la data de 11.04.2023, 13.09.2023, 05.10.2023 si 19.10.2023.

La fel, modificirile propuse au fost consultate in cadrul sedintei din 06.10.2023 cu
participarea reprezentantilor Camerei de Comert Americane din Moldova (AmCham) si Asociatiei
Investitorilor Straini (FIA).

8. Constatarile expertizei anticoruptie

Proiectul urmeaza a fi supus expertizei anticoruptie.

9. Constatirile expertizei de compatibilitate

Proiectul nu transpune legislatia Uniunii Europene.

10. Constatirile expertizei juridice

Proiectul urmeaza a fi supus expertizei juridice.

11. Constatarile altor expertize
AIR-ul la proiect a fost avizat pozitiv de catre Grupul de lucru al Comisiei de stat pentru
reglementarea activitdtii de intreprinzator in cadrul sedintei din 07.11.2023.

Ion DODON

Director general
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