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sanitate si familie

AMENDAMENT
la proiectul de lege nr. 6 din 14.01.2021
pentru modificarea unor acte normative

in conformitate cu prevederile art. 59 gi art. 65 alin. (2) din Regulamentul
Parlamentului, prezentim amendamentul la proiectul de lege pentru modificarea unor
acte normative, tnaintat cu titlu de initiativi legislativi (nr. 6 din 14.01.2021) de cétre
Guvern, dup# cum urmeaza:

1. La Art. I:

punct 1, textul ,,82) Furnizorii de medicamente si dispozitive medicale din sistemul
asigurdrii obligatorii de asistentd medicald (denumiti in continuare furnizorii de
medicamente si dispozitive medicale) sunt producétorii de medicamente si dispozitive
medicale, reprezentantii oficiali/autorizati ai producétorilor de
medicamente/dispozitive medicale, intreprinderi/entitéti care importd, si/sau
distribuie medicamente, care au incheiat cu asiguritorul un contract privind livrarea
medicamentelor/sau dispozitivelor medicale compensate prestatorilor de servicii
farmaceutice.” se propune a fi substituit cu textul ,82) Furnizorii de medicamente i
dispozitive medicale in sistemul asigur#rii obligatorii de asisten{d medicald (denumiti
in continuare furnizori de medicamente si dispozitive medicale) sunt: producétorii de
medicamente gi/sau de dispozitive medicale; reprezentantii oficiali/autorizati ai
producitorilor de medicamente gi/sau dispozitive medicale, care se incadreazd in
sistemul asiguririi obligatorii de asistentd medicald prin incheierea cu asiguratorul a -
contractului privind livrarea ciitre prestatorii de servicii farmaceutice a medicamentelor
si/sau dispozitivelor medicale compensate din fondurile asigurdrii obligatorii de
asistentd medicald.”; |

punct 2, textul ,(3) Asigurarea compensirii medicamentelor si dispozitivelor
medicale din fondurile asiguriirii obligatorii de asistentd medicald se va realiza in modul
aprobat de Guvern, prin care se vor stabili mecanismele de compensare, inclusiv de
declarare si determinare a celui mai avantajos pret in raport cu furnizorii, de selectare
a tipului de dispozitive medicale pentru compensare si de distribuire a medicamentelor

si dispozitivelor medicale compensate.” se propune a fi substituit cu textul ,(5) Modul
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de compensare a medicamentelor si dispozitivelor medicale din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentf medical3 este stabilit prin acte normative aprobate de Guvern.”;

punctul 3 se propune a fi expus in urmatoarea redactie:

»3. Articolul 7%

denumirea articolului si alineatul (1) vor avea urmétorul cuprins:

LArticolul 7t. Contractul privind eliberarea medicamentelor gi/sau dispozitivelor
medicale compensate din fondurile asigur#rii obligatorii de asistenti medicald

(1) Asiguriitorul si prestatorul de servicii farmaceutice incheie un contract privind
eliberarea medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale compensate din fondurile
asiguriirii obligatorii de asistent3 medicald, prin care prestatorul se obligd s3 elibereze
persoanelor inregistrate la medicul de familie, conform datelor din sistemul
informational al Companiei Nationale de Asigurdri in Medicing, medicamente si
dispozitive medicale compensate din fondurile asigurdrii obligatorii de asistentd
medicaly, iar asiguritorul se obligd si achite costul medicamentelor si dispozitivelor
medicale respective.”

la alineatul (2), cuvintele ,medicamentelor compensate” se substituie cu cuvintele
,medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate”.;

punctul 4 se propune a fi expus in urmétoarea redactie:

,4. Capitolul IT se completeazd cu articolul 72 cu urmétorul cuprins:

,Articolul 72, Contractul privind livrarea medicamentelor si/sau a dispozitivelor
medicale compensate prestatorilor de servicii farmaceutice

(1) Asiguritorul si furnizorul de medicamente §i dispozitive medicale incheie un
contract, prin care furnizorul se obligd s asigure existenta in stoc a medicamentelor si
dispozitivelor medicale compensate, precum si livrarea acestora prestatorilor de servicii
farmaceutice contractati de asiguritor.

(2) Contractul-tip privind livrarea medicamentelor gi/sau dispozitivelor medicale
compensate prestatorilor de servicii farmaceutice se aprobé de citre Guvern.”;

punctul 5 se propune a fi expus in urmétoarea redactie:

»5. Articolul 12:

alineatul (2) se completeazi cu litera f*) cu urmétorul cuprins:

) sd negocieze pretul cu furnizorii de medicamente si dispozitive medicale
pentru medicamentele si dispozitivele medicale compensate, precum si s incheie
contracte cu furnizorii de medicamente si dispozitive medicale in modul stabilit de
Guvern;”

alineatul (3):

la litera aY), cuvintele ,medicamentelor compensate” se substituie cu cuvintele
 medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate”;

litera ¢t) va avea urmétorul cuprins:

ct) s# verifice corespunderea livririi medicamentelor si dispozitivelor medicale
compensate, a modalit#tii de aprovizionare, a eliberdrii si a evidentei acestora, precum
si a raportirii mijloacelor financiare care urmeazi sé fie achitate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistent medicali, cu clauzele contractului privind eliberarea
medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate din fondurile asigurdrii
obligatorii de asistenti medicala;”



alineatul se completeazi cu litera ¢2) cu urmatorul cuprins:
,c2) si verifice respectarea de citre furnizorii de medicamente si dispozitive
medicale a prevederilor contractelor incheiate cu asiguratorul;”.

2. La Art, I1:

punctul 1 se propune a fi expus In urmitoarea redactie:

,La articolul 1, dupi notiunea ,pret de achizitie” se introduce o notiune noui cu -
urmdtorul cuprins:

.pret de achizitie declarat — pret declarat de cétre furnizorul de dispozitive
medicale pentru dispozitivele medicale compensate sau propuse spre compensare din
fondurile asigur#irii obligatorii de asistentd medicald, care este format din pretul de
producitor si din cheltuielile pentru procedurile vamale si cele de transport, conform
clauzelor internationale de comert Incoterms 2010 si Incoterms 2020, stabilite de
Camera Internationald de Comert de la Paris. Pretul de achizitie declarat este recalculat
fn monedi nationald (leu), conform cursului valutar mediu anual pentru anul curent,
stabilit de citre Banca Nationald a Moldovei la data declararii;”;

punct 2, textul ,(21) Compensarea medicamentelor si dispozitivelor medicale in
conditii de ambulator din fondurile asigurdrii obligatorii de asistenti medicald se
efectueazi in conformitate cu prevederile actelor normative privind asigurarea
obligatorie de asistenti medicald.” se propune a fi substituit cu textul ,,(21) Compensarea
din fondurile asigurfrii obligatorii de asistentd medicalda a medicamentelor i
dispozitivelor medicale destinate-utilizarii in conditii de ambulatoriu se efectueazd in
conformitate cu prevederile actelor normative privind asigurarea obligatorie de
asistentd medicald.”; ’

punctul 3 se propune a fi expus in urmétoarea redactie:

»3. Articolul 20:

denumirea si alineatul (1) vor avea urmatorul cuprins:

JArticolul 20. Pretul medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate, al
altor produse farmaceutice compensate

(1) Pretul medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate, al altor produse
farmaceutice compensate se stabileste In conformitate cu prevederile prezentei legi si
ale altor acte normative.”

articolul se completeazi cu alineatul (22) cu urmétorul cuprins:

,(22) La comercializarea dispozitivelor medicale compensate din fondurile
asiguririi obligatorii de asistentd medicald destinate utilizérii in conditii de ambulatoriu
se aplic un adaos comercial de pand la 20% la pretul de achizitie declarat de cétre
furnizor, dintre care:

— péni la 5% — pentru agentii economici care produc, import4 si/sau distribuie cu
ridicata dispozitive medicale compensate atat de import, cét i autohtone, cumulativ, pe
intregul segment de distributie angro, pAni la livrarea in reteaua cu aménuntul;

— pénd la 15% — pentru farmacii.”.

3. Art. III se propune a fi expus In urméitoarea redactie:



JArt, III. — Capitolul III din Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele
medicale (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr. 244-251, art. 389), cu
modificirile ulterioare, se completeazd cu articolul 13! cu urmétorul cuprins:

JArticolul 13*. Compensarea dispozitivelor medicale in conditiile asigurdrii
obligatorii de asistentd medicald ,

Compensarea dispozitivelor medicale in conditiile asigurdrii obligatorii de
asistentii medicaly se efectueazi in conformitate cu prevederile Legii nr. 1585/1998 cu
privire la asigurarea obligatorie de asistentd medicald si ale altor acte normative.”.

4. Art. IV se propune a fi expus in urmatoarea redactie:

JArt. IV. — (1) Prezenta lege intrd in vigoare peste 6 luni de la publicarea in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

(2) Guvernul, in termen de 6 luni de la data publicirii prezentei legi, va aduce
actele sale normative in concordanti cu prezenta lege.”.

Argumentare.

Pentru asigurarea calititii, eficientii si sigurantei medicamentelor si dispozitivelor
medicale compensate, este necesari garantarea acestor cerinte prin acceptarea in
sistemul asiguririi obligatorii de asistentd medicald doar a furnizorilor de medicamente
si dispozitive medicale cu capacitate de asumare a responsabilitétii pentru produsele
oferite, care este judicios a fi atribuitd producitorilor de medicamente si/sau dispozitive
medicale precum si reprezentantilor oficiali/autorizati ai producitorilor de
medicamente si/sau dispozitive medicale.

Prin urmare, se invedereazi necesitatea definirii notiunii de furnizor de
medicamente si dispozitive medicale din sistemul asigurédrii obligatorii de asistentd
medicals, cu atribuirea acestei calit#iti producitorilor de medicamente $i/sau dispozitive
medicale, reprezentantilor oficiali/autorizati ai producétorilor de medicamente gi/sau
dispozitive medicale, care se incadreazi in sistemul asigurdrii obligatorii de asistentd
medicald prin incheierea cu asiguratorul a contractului privind livrarea citre prestatorii
de servicii farmaceutice a medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale compensate
din fondurile asigur#rii obligatorii de asistentd medicala.

Compensarea medicamentelor §i dispozitivelor medicale prezum# a fi un
mecanism complex cu procese ample, care necesit! a fi reglementate prin prisma actelor
normative aprobate de Guvern, ce vor prevedea modul de compensare a
medicamentelor si dispozitivelor medicale din fondurile asigurdrii obligatorii de
asisten{a medicald.

In scopul expunerii textului sistematizat a modificirilor ce se opereaza la art.71
din Legea nr.1585/1998 cu privire la asigurarea obligatorie de asisten{d medicald
precum §i completarea cu art.72, s-a identificat §i optiunea privind amendarea
continutului articolelor respective, cu prezentarea propunerilor de definire a
contractului privind eliberarea medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale
compensate din fondurile asigurérii obligatorii de asistentd medicalé si a contractului

privind livrarea medicamentelor si/sau a dispozitivelor medicale compensate
prestatorilor de servicii farmaceutice.




Procesul compensirii medicamentelor gi dispozitivelor medicale necesitd a fi
dezvoltat si prin prisma atribuirii temeinice pentru asigurator a competentei functionale
ce vizeazd negocierea pretului cu furnizorii de medicamente i dispozitive medicale
pentru medicamentele si dispozitivele medicale compensate, precum si sd incheie
contracte cu furnizorii de medicamente si dispozitive medicale in modul stabilit de
Guvern.

Din perspectiva excluderii cerintelor ce prezintd dificultdti pentru noii furnizorii
de medicamente si dispozitive medicale privind dispunerea documentelor primare de
import a medicamentelor si dispozitivelor medicale, este necesar prin prisma
amendamentelor propuse modificarea textului cu privire la pretul de achizitie declarat
de ciitre furnizorul de medicamente si dispozitive medicale.

Buna functionare a farmaciilor in procesul eliberarii dispozitivelor medicale este
un element esential pentru eficientizarea acestui proces gi prin analogia realizdrii
procesului de eliberare a medicamentelor compensate de cétre farmacii, care
beneficiazi de adaos comercial de pin# la 15%, este judicios amendarea textului
alineatului (22) articolul 20 din Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea
farmaceutici. Prin urmare, propunem la comercializarea dispozitivelor medicale
compensate din fondurile asiguririi obligatorii de asistenti medicala destinate utilizarii
in conditii de ambulatoriu s# se aplice un adaos comercial de pani la 20% la pretul de
achizitie declarat de citre furnizor.
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