' Anexi
la Metodologia de analizi a impactului
in procesul de fundamentare a
proiectelor
de acte normative
Formularul tipizat al documentuiui de analizi a impactului

Titlul analizei impactului| Proiectul Hotirarii Guvernului cu privire la

(poate contine titlul propunerii de act aprobarea projectului Legii pentru modificarea

normativ): unor acte normative

Data: 18.11.2020

Autoritatea administratiei publice (autor): |Ministerul S#natifii, Muncii si Protectiei
Sociale

Subdiviziunea: Serviciul politici medicamente §i dispozitive
medicale din cadrul MSMPS

Persoana responsabili si datele de contact: MSMPS: Gorceag Gheorghe — sef serviciu
Tel: 022 268 855
Mob: 069709250
e-mail: gheorghe.gorceag@msmps.gov.md

Compartimentele analizei impactului

1. Definirea problemei

a) Determinati clar si concis problema si/sau problemele care urmeazi si fie solutionate
Pe parcursul mai multor ani sistemul sinititii se confruntd cu problema asigurarii

pacientilor cu unele tipuri de dispozitive medicale de consum continuu curent in conditii de
ambulatoriu i anume:

1. Dispozitive pentru determinarea glicemiei pentru pacientii cu diabet zaharat (teste,
lantete, glucometre); fn RM se afld la evidentd cu diabet zaharat circa 123 000 pacienti,
dintre care 550 sunt copii, care necesitd asigurarea ciclicd neintreruptd cu dispozitive pentru
determinarea glicemiei.

2. Pungi colectoare pentru stome intestinale $1 urinare pentru pacientii care au suportat
operatii de rezectii intestinale sau inliturare a vezicii urinare; Peste 1400 persoane tréiesc cy
colostome, iar peste 100 persoane cu urostome, calitatea viefii acestora fiind dependentd de
disponibilitatea si accesul la pungi evacuatoare speciale.

3. Exoproteze mamare pentru femeile dupd exterparea glandei mamare. Anual circq 700
|femei suportd operatii de mastectomie §1, respectiv necesitd asigurare cu exoproteze mamare.

Imposibilitatea asigurdrii acestor categorii gravi de pacienti cu produse medicale de
necesitate stringentd creeazi impedimente- atat de ordin medical (imposibilitatea mentinerii
" |starii sandtatii pacientilor si aparitia rapida a complicatiilor medicale, dizabilitdtii si deceselor
precoce), cét si de ordin socio-economic (asigurarea calitifii vietii pacientilor si posibilitatea
integrarii lor sociale, dar $1 Incadrarii fn cAmpul muncii), _ -

Mecanismul actual de achizitionare a dispozitivelor medicale confine mai multe dificultati
dintre care:

1. Tergiversarea procedurilor de achizitii publice prin contestirile necontenite a agentilor
economici, care creeazd perioade indelungate de lipsi a dispozitivelor medicale necesare (la
unele pozitii dureaza pani la 2 ani);

2. Estimarea ineficientd a necesitdtilor dispozitivelor conform tipului de dispozitiv
(pacientii necesiti diferite marimi de pungi colectoare sau proteze mamare, diferite tipuri de
teste compatibile cu glucometre pe care le detin) si conform cantititilor (numdrul pacientilor
este In continud schimbare: migratie, decese, numir diferit de cazuri primare, refuzuri de a
receptiona produsul);

4. Existenta unui singur cagtigitor exclude posibilitatea diversilor agenti economici s-gi
livreze produsele pe piata farmaceutics cu compensare din fondurile statulni (CNAM), astfel,
pacientul nu are dreptul de a alege tipul de dispozitiv conform necesitétilor i doleantelor
individuale, ,

5. Atribuirea institutiilor medicale de ambulator a unor sarcini suplimentare, cum ar fi:
estimarea regulati a necesitdtilor, receptionarea, stocarea, eliberarea §i evidenta dispozitivelor




medicale mentionate.

b) Descrieti problema, persoanele/entititile afectate si cele care contribuie Iz aparitia
problemei, cu justificarea necesitatii schimbirii situatiei curente si viitoare, in baza
dovezilor si datelor colectate si examinate

Asigurarea pacientilor cu dispozitive medicale esentiale, de consum curent, in conditii
de ambulator, a populatiei Republicii Moldova prin intermediul farmaciilor de tip deschis,
reprezintd o componentd esentialdi in acoperirea universali in sinitate, prevenirea|’
complicatiilor maladiilor si promovarea bunstirii §i sdnatitii populatiei.

1. La moment procurarea dispozitivelor medicale de consum curent (consumabile pentru
determinarea glicemiei, pungi colectoare pentru stome urinare §i intestinale, proteze mamare)
se realizeazd conform prevederilor Legii nr. 131/2015 cu privire la achizitiile publice.
Institutiile medico-sanitare publice prin intermediul Comisiilor de specialitate al Ministeruluj
Sanatitii, Muncii §i Protectiei Sociale prezintd necesitifile estimative de dispozitive medicale
respective pentru anul viitor citre CAPCS (Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in
Séndtate), care realizeazi procedurile de achizitii publice centralizate pentru intreaga tar.
Astfel, conform prevederilor actelor normative, CAPCS este obligat si respecte toate
procedurile legale, inclusiv cu referire la contestatii, fapt care duce la imposibilitatea
procurdrii la timp a bunurilor, pacientii fiind privati uneori ani intregi de accesul la
dispozitive medicale de importantd major3 medicala. Exemple: procedurile de achizitii pentru
pungi colectoare pentru stome intestinale destinate pentru anul 2019 au durat aproape 2 ani;
licitatiile pentru procurarea dispozitivelor de determinare a glicemiei pentru anul 2020 nu au
putut fi finalizate din cauza mai multor contestari, prezentiirii ofertelor neconforme cerintelor
din caietul de sarcini §i a ofertelor cu depdsirea de 2 ori a limitelor financiare stabilite, iar in
final prezentarea ofertelor cu termen de livrare depdsit.

Astfel considerdm imperial oportuni implementarea nouluj mecanism de compensare pentru
dispozitive medicale care va exclude riscurile §i tergiversdrile mentionate.

2. Necesitatea procuririi dispozitivelor de mérimi diferite (pungi §i exoproteze) sau
modele diferite (teste i lantete pentru determinarea glicemiei compatibile doar cu anumite
glucometre) creeazi dificultiti majore in estimarea corectd a numérului de dispozitive de
fiecare model sau mirime. Astfel pe parcursul anilor 2018-2020, Ministerul a receptionat
multiple pléngeri §i sesiziri privind eliberarea citre pacienti a pungilor colectoare de marimi
neconforme care nu puteau fi utilizate $i erau aruncate de citre acestia, precum §i exoproteze
mamare de marimi necorespunzitoare, care erau refuzate de citre femei sau nu puteau fi
utilizate conform destinatiei. '

Cu referire la dispozitivele pentru determinarea glicemiei, mentionim ci conditiile
actuale de desfasurare a procedurilor de achizitii publice impun distribuirea citre pacienti in
fiecare an pe langi teste si lantete, inclusiv a glucometrelor (pentru a exclude favorizarea
unui singur agent economic $i evitarea crefirii monopolului pe piafd). Astfel, repartizarea
anuali a glucometrelor a creat »depozite” de glucometre de diferite modele la pacienti, care
nu le folosesc din lipsa de teste $i lantete compatibile. Totodats, necesitatea livrarii anuale
unui numir enorm de glucometre citre pacienti Impreund cu teste §i lanfete majoreazi
semnificativ costurile pentru “teste $i lantete din motivul necesitatii ,,dizolvarii” prefului
glucometrului (inclusiv a dispozitivului de intepare) in pretul testelor si lantetelor.

Implementarea noului mecanism de compensare pentru dispozitive medicale va
permite eliberarea de citre medicul de familie sau medicul endocrinolog a unei retete
compensate in care se indici doar denumirea produsului necesar si cantitatea acestuia, iar
pacientul va alege si ridica din farmacie acel model, mérime si cantitate de teste sl lantete de
care va avea nevoie.

IMSP de asistentd medicali primard: colete mari 496 (1 glicometru, 1200 teste $i 1200
lantete); colete mici 2004 (1 glucometru, 100 teste $1 100 lantete; teste 1 150 100 buc.; lantete
1211 000 buc.; si glucometre 384 buc.), far pe de alti parte chiar dacs seturile au fost ridicate




de citre pacienti, acestea nu au fost utilizate in intregime péna la expirarea termenului de
valabilitate a acestora, Reiesind din cele expuse reiterim ci modalitatea actuali de
achizitionare a dispozitivelor mentionate cu scop de utilizare in ambulatoriu, induc la
utilizarea ineficientd a produsului achizitionat si a surselor financiare bugetare alocate in
acest sens. Toate impedimentele invocate vor fi inliturate odati cu implementarea
mecanismului nou de compensare.

3. Dificultiti in estimarea necesititilor conform cantitdfilor (existenfa fluxului mare a
pacientilor: migratie, decese, numir diferit de cazuri primare, refuzuri de a receptiona
‘|produsul, induc la achizitii insuficiente sau formarea suprastocurilor, care nu se utilizeazi din
cauza expirdrii termenului de valabilitate). Acest fapt se datoreazi si din cauza ci beneficiarii
dispozitivelor medicale enumerate nu sunt contingente permanente, iar unele categorii
(persoanele operate la intestin, vezica urinari si glanda mamard) se identifici doar pe
parcursul anului, estimarea necesitifilor de dispozitive este una defectuoasd, iar procuririle
sunt efectuate cu deficit sau exces cantitativ.

Astfel, prin infroducerea prescrierii periodice a dispozitivelor medicale prin
intermediul refetelor compensate, individual pentru fiecare pacient, va fi asigurat accesul
neintrerupt §i regulat al persoanelor la dispozitive medicale de mirimea si modelul necesar,
va fi eliberatd cantitatea strict necesars, care va fi utilizati integral (fird pierderi), se vor
exclude plitile de buzunar a pacientilor, care sunt nevoiti sd procure de sine-stiititor
dispozitivele medicale necesare, pe fonul cheltuielilor majore a statului in acest domeniu.
Introducerea noilor prevederi va asigura pacientilor un beneficiu medical vidit (prevenirea
complicatiilor grave ale diabetului zaharat si a consecintelor ingrijirii nesatisficitoare a
stomelor intestinale §i wurinare, imbunititirea calitifii vietii §i a stirii psihologice a
pacientilor), si unul socio-economic (pacientii pot fi incadrafi In cdmpul muncii, integrati
familial si social, se diminueazi cheltuielile statului de Intretinere sociald, majorindu-se
veniturile In bugetul de staf).

4. Existenfa unui singur castigitor in urma licitatiilor publice, exclude posibilitatea
pacientului de alege dispozitivul conform necesitdtilor si doleantelor individuale. Ceilalti
agenti economici sunt practic exclusi din reteaua de livrare a farmaciilor, cu anii formandu-se
premise pentru monopolism in piata farmaceuticd, care, in lipsa unei concurente sinitoase,
duce la majorarea prefului de produs. Includerea dispozitivelor mentionate in mecanismul de
compensare CNAM permite tuturor agentiilor economici existenti pe piatd si participe la
livrarea produselor respective in farmaciile contractate de CNAM in baza retetelor
compensate (similar medicamentelor compensate). Medicul scrie in retetd doar denumirea
dispozitivului, mérimea si cantitatea, firi a indica producitorul. in farmacie pacientul poate
alege orice tip de dispozitiv disponibil, dintre care un tip de dispozitiv este obligator
compensat 100% (de 1a agentul economic care a declarat ‘cel mai mic pret), pentru celelalte
produse, mai scumpe, pacientul achits diferenta — mecanism similar aplicat de multi ani
pentru medicamente compensate. Noul mecanism aduce posibilitatea pentru tofi agentii
economici sd-gi mentind activitatea pe piata farmaceutics, iar concurenta sinitoasi duce
inevitabil la diminuarea pretului de produs.

5. Existenta unui singur castigitor in urma desfasurérii procedurilor de achizitii publice,
exclude posibilitatea pacientului de a alege dispozitivul conform necesititilor si preferintelor
individuale. Ca rezultat nici agentii economici producitori/distribuitori de dispozitive
medicale nu pot exercita activitatea intr-un mediu concurential loial, cu anii formandu-se
premise pentru monopolism in piata farmaceutica, care duce la majorarea pretului de produs.

Includerea dispozitivelor mentionate in mecanismul de compensare a CNAM va
permite tuturor produc#torilor/ reprezentantilor autorizati de dispozitive medicale si aplice la
compensarea produsului siu din partea CNAM. Astfel, odati contractafi de CNAM, ei vor
avea posibilitatea de a-si plasa produsele sale in infreaga retea de farmacii contractati
CNAM, si doar pacientul va fi acela care va selecta dispozitivul in dependents de producitor,
deoarece in retetd se va indica doar tipul de dispozitiv (ex. test, lantetd, urostomi etc.)
mdrimea §i cantitatea, fird a indica producitorul, In farmacie pacientul va avea posibilitatea
sd aleagd orice dispozitiv disponibil, dintre care un ce] putin un producitor de dispozitiv va fi
obligator compensat in valoare de 100% (agentul economic care a declarat cel mai mic pret),
pentru celelalte produse, mai scumpe, pacientul va achita o coplati fixd, aprobati prin ordinul




MSMPS si CNA (mecanism similar aplicat de mulfi ani pentru medicamente compensate).
Noul mecanism aduce posibilitatea pentru toti agentii economici si-gi mentind activitatea pe
piata farmaceuticd, jar concurenta loialdi va conduce inevitabil la diminuarea preului de
produs §i cresterea accesibilititii economice pentru pacient si micgorarea cheltuielilor
financiare din partea statului.

6. Modalitatea actuali de procurare atribuie institufiilor medicale un sir de sarcini
suplimentare: estimarea regulati a necesitdtilor, receptionarea, stocarea, eliberarea si evidenta
dispozitivelor medicale. Aceste activitdti implici personalul de conducere a institutiilor,
serviciul economic i de contabilitate responsabili de receptionare i decontare a produsului
medical, personalul farmaceutic si a asistentelor superioare responsabile de receptionarea,
stocarea, eliberarea si evidenta dispozitivelor medicale de consum curent, la fel sunt necesare
spatii si conditii speciale de stocare a dispozitivelor respective, care in multe situatii nu
corespund cerinfelor necesare. Sarcinile mentionate suplimentare conduc la deficiente
cauzatid de factor uman, inclusiv existenta premiselor de coruptibilitate in distribuirea
dispozitivelor medicale de consum curent in cazul cantitdfilor deficitare ale acestora. Toate
impedimentele mentionate se exclud odati cu implementarea noului mecanism de eliberarea
a dispozitivelor medicale,

Tinem si mentiondm ci in HotirArea Curtii de Conturi nr. 1 din 31 ianuarie 2019
privind Raportul auditului performantei implementérii Planului de actiuni al Programului
national de prevenire §i control al diabetului zaharat pentru anii 2017-2018, realizatd de
Curtea de Conturi RM sunt mentionate deficientele mentionate supra ,, (i) neasigurarea sau
asigurarea parfiald a necesitdfilor de dispozitive pentru autocontrol ale persoanelor adulte
tratate cu insuling, ale copiilor 5i femeilor insdrcinate; nereglementarea procedurii de
repartizare a dispozitivelor pentru autocontrol nu a asigurat accesul pe deplin la dispozitive,
determindnd, in unele cazuri, prezenfa elementelor de fraudd in sumd de 0,2 mil. MDI, s
Astfel, Curtea a indicat necesitatea de »determinare a actiunilor concrete in vederea
Inlaturdrii carentelor si neregulilor constatate” de citre MSMPS si CNAM, iar Proiectul de
modificare a cadrului normativ elaborat vine inclusiv in contextul solutionirii problemelor
constatate.

Asigurarea populatiei cu dispozitive medicale compensate derivd din prevederile
Hotérdrii de Guvern nr. 1387 din 10.12.2007 cu privire la aprobarea Programului unic al
asigurarii obligatorii de asistentd medicald, Cap. I pet. 4 (2), care garanteazid la nivel de
asistenta medicald primar3 tuturor persoanelor, inclusiv celor ce nu au statut de persoani
asiguratd, prescrierea dispozitivelor medicale compensate In conformitate cu prevederile
actelor normative.
¢) Expuneti clar cauzele care au dus la aparitia problemei

Pe parcursul a ultimilor 4 ani, implementarea mecanismului de asigurare a populatiei cu
dispozitive medicale pentru utilizare in conditii de ambulator (consumabile pentru
determinarea glicemiei, pungi colectoare pentru stome §i exoproteze mamare), achizitionate
centralizat conform prevederilor Legii nr. 131/2015 privind achizitiile publice si-a demonstrat
ineficienta.

Mecanismul actual, prezinti un proces defectuos, imperfect al achizitiilor publice in sanitate
al dispozitivelor medicale utilizate in conditii de ambulator, care nu asigurd garantarea
accesului echitabil, continuu si cost-eficient la dispozitive medicale. Acest fapt este cauzat de
0 serie de elemente mentionate suprg, precum si: imposibilitatea desfaguririi achizitiilor
multianuale; multitudinea de contestatii (10% din numdrul total de contestatii depuse pe
teritoriul Republicii Moldova la Agentia Nationali de Solutionare a Contestatiilor, sunt
pentru produse medicale si dispozitive medicale); nereceptionarea integrald a dispozitivelor
medicale contractate de citre IMSP; estimarea ineficientd a necesarului de dispozitive
medicale; lipsa periodici a bunurilor indispensabil necesare populatiei in stocurile IMSP din
cauza desfisurdrii procedurilor de achizifii publice repetat si repartizarea neuniformi i a
dispozitivelor medicale pentru populatie.

Respectiv, concludem ci mecanismul existent de asigurare a pacientilor cu dispozitive
medicale de consum curent in conditii de ambulator este defectuos $1 necesits a fi modificat,




In vederea asigurdrii continue a pacientilor cu aceste dispozitive, asigurdrii gamei largi de
diverse modele, tipuri §i mérimi a dispozitivelor medicale, ajustdrii numaruhui de beneficiari
pe parcursul anului calendaristic, dar si sporirii accesului beneficiarilor la aceste produse.

d) Descrieti cum a evoluat problema si cum va evolua firi o interventie
Dupd cum am mentionat, problema asiguririi populatiei cu dispozitive medicale in

conditii de ambulator s-a aprofundat pe parcursul ultimelor ani, ceea ce se explicd

prin:procurarea testelor, lantetelor si glucometrelor nu a putut fi realizati din anul 2018 pani

In prezent; achizitionarea pungilor colectoare pentru stome nu a putut realizati pe parcursul

unui an §i jumdtate (de la inceputul anului 2019 pani la trimestrul IIL, a. 2020); s-au format

stocuri de exoproteze mamare, care nu pot fi distribuite din cauza m3rimilor neconforme;

pungile colectoare pentru stome sunt refuzate de mai multi pacienti din cauza calitatii joase a

acestora,

Lipsa unei interventii prompte la acest compartiment va aprofunda in continuare problema
asigurdrii populatiei cu dispozitive medicale in conditii de ambulatoriu, care duce la
urmdtoarele:

- sporirea numdrului complicafiilor pentru pacientii cu diabet zaharat in lipsa posibilitatii
monitorizarii glicemiei;

- majorarea cazurilor de spitalizdri acute (come hipo- $i hiperdiabetice, ictus cerebral,
infarct miocardic) si cronice (retinopatii, nefropatii diabetice, gangrene etc.);

- cregterea cheltuielilor de buzunar ale pacientilor, care vor fi obligati si procure
dispozitivele medicale din surse proprii;

- acumularea stocurilor de anumite tipuri de dispozitive (proteze mamare si pungi
colectoare pentru stome de anumite dimensiuni $i méarimi) i necesitatea cheltuielilor
suplimentare pentru nimicirea stocurilor acumulate;

-~ limitarea accesului pe piata farmaceutici a producitorilor, prin mentinerea unui singur
castigitor care asigura Intreaga fard cu un singur produs $i respectiv sciderea nivelului de
atractivitate si potential concurential al pietei farmaceutice de dispozitive medicale din
RM;

- cresterea riscurilor privind calitatea produselor medicale livrate §i lipsa varietitii acestora,
la fel cauzatd de mentinerea unui singur castigitor;

- limitarea accesului la dispozitive pentru pacienti (necesitatea deplasarii pacientului in
anumite institutie medicale, necesitatea programirii prealabile, existenta cheltuielilor de
drum, de timp etc.) ‘

- utilizarea ineficienta a resurselor financiare bugetare.

Totodatd, in cazul lipsei interventiei statului in acest sens, vor sporeste riscul realizirii
eficiente a Programelor Nationale de prevenire §i control a maladiilor cronice (Diabet
zaharat, Maladii cardiovasculare, Control al cancerului), precum si standardele de ingrijiri
paliative, care previd asigurarea continui si nelntreruptd a pacientilor cu anumite tipuri de
dispozitive medicale calitative, eficiente si sigure.

¢) Descrieti cadrul juridic actual aplicabil raporturilor analizate si identificati carentele
prevederilor normative in vigoare, identificati documentele de politici si reglementirile
existente care conditioneazi interventia statului

Cadrul normativ primar care conditioneazi elaborarea mecanismului de compensare a
dispozitivelor medicale in conditii de ambulatoriu este asigurat de prevederile art. 20 si 21
din Legea nr. 411/1995 cu privire la ocrotirea sanatatii.

Cadrul normativ subsidiar ce conditioneazi interventia statului, este asigurat de urmitoarele
documentele de politici, §i anume: Hotirdrea de Guvern nr, 1387/2007 cu privire la aprobarea
Programului unic al asigurdrii obligatorii de asistentd medicali (pet. 4(1) si pet. 14(e)); Planul
de acfiuni al Guvernului pentru anii 2020-2023, aprobat prin Hotirarea Guvernului nr.
636/2019, prevede: Asigurarea accesului pacientilor la servicii de calitate de care au nevoie,
atunci cdnd au nevoie §i acolo unde au nevoie inclusiv prin Promovarea proiectului de lege
privind asigurarea temeiului legal pentry reglementarea compensdrii dispozitivelor medicale
in conditiile asigurdrii obligatorii de asistentd medicald (pct. 6.11.1.)

Iar, in scopul implementirii noului mecanism de asigurare cu dispozitive medicale este
necesard modificarea urmitoarelor acte normative Legea nr. 1585/1998 cu privire la




asigurarea obligatorie de asistent medicald, Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea
farmaceutica si Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale.

2. Stabilirea obiectivelor

a) Expuneti obiectivele (care trebuie si fie legate direct de problemi §i cauzele acesteia,

formulate cuantificat, misurabil, fixat in timp si realist)

Obiectivele prezentului proiect sunt:

> Asigurarea accesibilititii fizice, economice, geografice si echitabile a pacientilor la
dispozitive medicale de consum curent in mod neintrerupt: atunci ednd pacientul are
nevoie, dispozitivul de care pacientul are nevoie $i in cantitatea de care pacientul are
nevoie. La moment se afld la evidentd circa 133 000 pacienti cu diabet zaharat (DZ).

Cantitatea anuald necesard de teste si lantete constituie circa 36 min. buciti (tab 1)
Tabel. 1 Estimarea necesarului de teste si lantete pentru pacientii cu diabet zaharat pentru anul 2020

Categoria de Necesar Necesar anual | Numdérul de | Necesarul de teste, | Necesarul de
Dbacienti zilniclunar conform PN persoane lantete anual glucometre
(teste, lantete) (estimativ)
Numdrul de persoane inregistrate in anui 2019 {datele CNAM, IMSP SCR)
Femeile 5 teste/zi 1825 50 91 250 50
avide cu DZ
Adulfi  tratati | 100 teste/luna 1200 18912 22 694 400 18
cu insulina 912
Adulii tratati | 100 teste/an 100 97272 9727200 97
cu ADQ 272
Numdrul de persoane inregistrate in anul 2019 (datele CNAM)
Adulti tratati | 100 teste/luni 1200 1063 1275 600 1 063
cu insulina
Adulfi tratati | 100 teste/an 100 15495 1549 500 15495
cu ADQ
Total 132 792 35337950 132 792

Costul estimativ al acestor procuriri constituind 35 min lei. Totodati, ultima achizitje
din 2018 a demonstrat ci nu toti pacientii au ridicat seturile de dispozitive medicale din
diverse motive (plecati, refuz, deces, dispozitive neconforme, etc.). Astfel, s-au format stocuri
de dispozitive in cantitate de 1 945 700 teste, 2 006 600 lantete, 2884 glucometre cu termen
limitd mai pufin de 3 luni de valabilitate. Tergiversarea licitatiilor pe parcursul anului 2020 au
dus la neutilizarea surselor planificate pentru procurarea dispozitivelor respective in sumi de
circa 30 min, lei, pacientii fiind nevoiti s suporte cheltuieli din surse proprii.

- Pentru cele 1450 persoane stomizate este necesar anual de circa 530 000 pungi
evacuatoare colostomice, cu costul de total de 9 513 141 lei. Pentru 102 pacienti cu
stome urinare sunt necesare 18 615 stome anual, costul total al acestora conform
ultimei licitatii a constituit 475 613 lei.

- Numdérul mediu anual a femeilor care suportd operatii de mastectomie constituie circa
700 persoane, iar suma necesari pentru achizifionarea exoprotezelor constituie 316
484 lei.

> Imbunétﬁ;irea indicatorilor de sinitate pentru aceste categorii de pacienti (sporirea
sperantei de viatd, micsorarea numirului de complicatii, diminuarea cazurilor de
dizabilitati, incapacitate de munci, decese precoce),

Oferirea pentru pacient a dreptului $i posibilitdtii de alegere a dispozitivului compensat
dintr-o gami de dispozitive medicale de acelasi tip, existente pe piata farmaceutics, unul
din ele fiind compensat integral, iar pentru celelalte pacientul avind posibilitate si achite
diferenta de pret.

Utilizarea maximal eficients a surselor financiare FAOAM, reiesind din asigurarea strict
tintitd a pacientilor cu dispozitive necesare (cantitate, mirime si tip necesar, etc.).

3. Identificarea optiunilor

a) Expuneti succint optiunea ,,a nu face nimic”, care presupune lipsa de interventie

Optiunea I ,.a nu face nimic”- in lipsa interventiei statului, activititile prenotate se
vor realiza in continuare in baza cadruluj juridic existent in domeniul licitatiilor publice,
existand in continuare un gir de impedimente pentru asigurarea accesului neintrerupt al
pacientilor la dispozitive medicale de importantid majori medico-sociali pentru consum
continuu in conditii de ambulator., Optiunea ,.a nu face nimic” si-a demonstrat pe parcursul

>

>




anilor ¢4 nu este o optiune viabild care si poatd asigura acoperirea universals a populatiei cu
servicii de sanitate esentiale, inclusiv prin garantarea dreptului pacientului la alegerea
dispozitivului medical necesar. Astfel, lipsa interventiei:

v va avea efect negativ asupra modului de asigurare a populatiei cu servicii, in volumul
stabilit de programul unic, inclusiv prin prescrierea dispozitivelor medicale
compensate;

v' va prelungi contestatiile continue a rezultatelor licitatiilor publice pentru dispozitive
medicale achizitionate cu scop de utilizare in ambulator;

v’ va induce nereceptionarea integrald a dispozitivelor medicale contractate, de citre
IMSP de la operatorii economici;

v’ va mentine lipsa indelungati a necesarului de dispozitive medicale la nivel national
sau acumularea suprastocurilor de anumite tipuri de dispozitive (ex. exoproteze
mamare, pungi colectoare pentru stome de anumite dimensiuni si marimi, teste/lantete
pentru determinarea glicemiei neridicate si neutilizate de citre pacienti din diverse
motive);

v' va perpetua lipsa transparentel in cuantificarea necesarului de dispozitive medicale
cauzatd de absenta unei metodologii clare, actuale privind determinarea necesarutui
de dispozitive medicale,

v" va duce la continuarea cazurilor in care anumite dispozitive medicale riman firi
oferte in urma desfiguririi procedurilor de achizifie publicd, sau atunci c4nd operatorii
economici se afld in imposibilitatea de a livra bunurile conform contractelor de
achizitii publice semnate;

v' va restricfiona posibilitatea livririi concomitente a dispozitivelor de citre diferiti
agenfi economici, limitand concurenta pe piata farmaceutici si creind premise pentru
monopolism pentru anumite tipuri de dispozitive medicale.

Amploarea §i costurile efectelor adverse pentru sandtatea publicd, cét si prejudiciile
aduse economiei (prin cheltuieli de tratament suplimentare §i Ingrijire a bolnavilor,
invalidizare $i decese precoce, pierderi ale productivititii muncii din cauza agraviri bolij
in lipsa dispozitivului medical necesar, prin pierderi financiare la formarea de suprastocuri de
dispozitive medicale neutilizate efc.) sunt enorme.

b) Expuneti principalele prevederi ale proiectului, cu impact, explicind cum acestea
tintesc cauzele problemei, cu indicarea novatiilor i intregului spectrn de
solutii/drepturi/obligatii ce se doresc si fie aprobate

Optiunea recomandatd: Includerea dispozitivelor medicale de importantd medico-sociali| .
majord pentru consum curent in conditii de ambulator in lista produselor compensate din
fondurile asiguririi obligatorii de asistentf medical, :
Optiunea constd in crearea unui cadru normativ pentru asigurarea posibilititii includerii
anumitor dispozitive medicale de importantd majors medico-sociald, pentru compensarea
acestora in conditii de ambulator, similar mecanismului de prescriere si eliberare din
farmaciile comunitare contractate de CNAM a medicamentelor compensate.
I Finanfarea dispozitivelor medicale compensate:

v Se va realiza din contul surselor financiare alocate din fondurile asigurdri obligatorii
de asisten{i medicali.

Il Stabilirea categoriilor de dispozitive medicale pentru compensare:

v' Se va realiza de citre Consiliul pentru dispozitive medicale compensate, cu membri
din cadrul MSMPS, CNAM, Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale,
Agentiei Nationale de S#nitate Publicd, cu enumerarea listei de DM prioritare (ex,
teste, lantete, glucometre, exoproteze mamare etc.) si categoriile de pacienti eligibil -
produs final va fi Ordin al MSMPS cu privire la lista de DM prioritare compensate de
catre CNAM, care se va aproba anual, pentru anul urmator de gestiune.

LI Lista de DM compensate, cota de compensare, categoriile de beneficiari si sumq Jfixa
compensatd.

v' Se va aproba de citre Consiliul pentru DM, cu emiterea Ordinului Comun al MSMPS
si CNAM cu privire la lista de DM compensate (ex. teste: Producitor X, Producitor
Y, Producitor Z, cu indicarea sumeij compensate per unitate de citre CNAM si sumei
fixe achitate de pacient per unitate, rata de compensare (100%, sau 50% etc.), si suma




Iv.

Prescrierea se va efectua In baza retetei, de citre medicul de familie, sau medicului specialist
(ex.: endocrinolog, oncolog, mamalog etc.}, conform Denumirii comune internationale (fir3
specificarea denumirii comerciale, a producitorulu etc.). Pentru fiecare categorie de DM
MSMPS de comun cu Comisiile de specialitate vor elabora Ordine cu privire la criteriile de
eligibilitate a pacientilor pentru DM compensate, in care vor fi indicate pentru fiecare tip de
pacient numérul de dispozitive necesar. De asemenea CNAM, va elabora Hotéirdre de Guvern
cu privire la modalitatea de prescriere, si eliberare $1 termenele de inlocuire a DM destinate
utilizdrii in ambulatoriu. DM vor fi eliberate prin intermediul prestatorilor de servicii
farmaceutice contractati de citre CNAM — conform HG 1372/2005. Pacientii vor putea
ridica doar acele DM din cadrul farmaciilor, care au fost publicate in Lista de DM din punctul
1L In listi vor fi incluse doar acele DM, furnizorii cirora au incheiat contract cu CNAM.,
Procedura de evaluare a specificatiilor tehnice $i siguranfei DM prezentate de furnizori’,
evaluare a prefurilor pentru DM, precum si calcularea pretului de referintd compensat este
prezentat In proiectul Hotdrdrii Guvernului privind mecanismul de compensare a
dispozitivelor medicale din FAOAM (anexat).Astfel, eliberarea dispozitivelor medicale
pacientilor se va efectua in baza, retetelor compensate, prescrise periodic de citre medicul de
familie sau medicul specialist de profil din ambulator.

Potrivit proiectului propus, mecanismul de compensare a dispozitivelor medicale in
conditii de ambulator din fondurile asiguririi obligatorii de asisten{i medicald se va stabili
prin Regulament aprobat de Guvern. Regulamentul va stabili procedura de elaborare si
modificare a listei de dispozitive medicale compensate din fondurile asiguririi obligatorii de
asistentd medicald, criteriile de includere si excludere din Listd a dispozitivelor medicale.
Organul decizional in elaborarea politicii, strategiei de compensare si aprobarea listei de
dispozitive medicale compensate il va constituj Consiliul pentru dispozitive medicale
compensate din fondurile asiguriirii obligatorii de asistenti medicald asistat in activitatea sa
de Secretariatul Consiliului. '

Metodologia de calculare a preturilor de referintd si sumelor fixe compensate la
dispozitive medicale compensate presupune urmétoarele;

1.

Pamd — preful maximal cu amanuntul declarat;
Pacd - pretul de achizitie declarat;
Kacd - coeficientul adaosului comercial al distribuitorului
Kacd = AC/100 (< 0,05);
Kacf - coeficientul adaosului comercial al farmaciej
Kacf=AC/100 (<0,1);
ACd<5%
ACE10%
KTVA — coeficientul Taxei (8% sau 20%) pe valoarea adaugati
KTVA =1+8/100 sau KTVA = 1+20/100
2.

3.

4,
5

fixd compensats, se va reevalua anual sau la necesitate.
Prescrierea §i eliberarea DM:

Per fiecare denumire comerciald solicitatd spre includere in lista dispozitivelor
medicale compensate, se estimeazi preful maxim cu amdnuntul, conform formulei:
Pmad = Pacd x (1+Kacd.+Kacf) x KTVA, unde

Ulterior, se va calcula pretul de referin{d per fiecare categorie de dispozitive medicale,
reiesind din prefurile maxime cu amanuntul estimate conform formulei.

Media din 3 cele mai mici prefuri maxime cu amédnuntul (quartila I) va reprezenta
preful de referintd pentru categoria respectivi de dispozitive medicale compensate.,

Se va aplica rata de compensare stabilits de Consiliu la pretul de referintd calculat,
Suma fixd calculati per fiecare categorie de dispozitive medicale, urmare a aplicarii
ratel de compensare la preul de referintd, va reprezenta plafonul care va fi compensat
din fondurile asiguririi obligatorii de asistenti medicaldi la toate denumirile
comerciale de dispozitive medicale acceptate/incluse in list3 din categoria respectivi
de dispozitive medicale.

Mérimea contributiei maxime din partea pacientului per fiecare denumire comerciali
de dispozitiv medical se va calcula urmare a diminu#rii sumei fixe compensate din




pretul maxim cu aminuntul calculat,

Prescrierea si eliberarea dispozitivelor medicale compensate:

v’ se va efectua in baza refetei, de citre medicul de familie, sau medicului specialist (ex.:
endocrinolog, oncolog, mamalog etc.), conform Denumirii Comune Internationale (fird
specificarea denumirii comerciale, a producatorului etc.);

v’ pentru fiecare categorie de dispozitive medicale compensate MSMPS de comun cu
Comisiile de specialitate vor elabora Ordine cu privire la criteriile de eligibilitate a
pacientilor, cantitatea necesari de dispozitive medicale, §i perioada de inlocuire a
dispozitivului medical;

v' pacientii vor putea ridica doar acele dispozitive medicale din cadrul farmaciilor contractate
CNAM, care au fost publicate in Listd;

v" In listd vor fi incluse doar dispozitivele medicale, furnizorii cirora au incheiat contract cu
CNAM.

Mecanismul similar este aplicat la compensare medicamentelor (peste 153 DCI sunt incluse

in Lista medicamentelor compensate, anual Lista fiind extinsi cu pozitii noi),

demonstrindu-se §i cost-eficienta si asigurdnd accesul neintrerupt a pacientilor la
medicamente de calitate dintr-o gami largi de producétori.

¢) Expuneti optiunile alternative analizate sau explicati motivul de ce acestea nu au fost

luate in considerare

Urmitoarea optiune de alternativi ar putea fi propusi:

Implementarea unui sistem complex de monitorizate a lantului de aprovizionare cu

dispozitive medicale (de la introducerea pe piatd péni la utilizatorul final), care include in

sine:

v elaborarea i mentinerea Nomenclatorului de Stat a] Dispozitivelor Medicale de catre
AMDM cu indicarea tuturor certificatelor de conformitate/calitate, machetele
ambalajului primar gi/sau secundar, descrierea specificatiilor tehnice. In acest context
documentatia tehnici nu va fi necesari de prezentat pentru a include un dispozitiv
medical in lista de compensare;

v' crearea §i implementarea sistemului de autorizare la etapa de import a dispozitivelor
medicale in Republica Moldova prin evaluarea conformitétii (similar autorizarea
importului medicamentelor) — pentru a minimiza riscul de penetrare pe piafi si
achizitionare a produselor neconforme, sub-standard etc. ;

v’ crearea §i implicarea Laboratorului de Control a calitdtii pentru DM la etapele de
notificare (autorizare/punere pe piati), import §i distributie angro si cu améinuntul;

v' reglementarea preturilor de producitor al dispozitivelor medicale, pretului maxim angro
§i preful maxim cu aminuntul pentru  dispozitivelor medicale eligibile pentru
compensare din FAOAM sau dispozitivelor esentiale. Elaborarea i mentinerea de ciitre
AMDM a Registrului/ Catalogului de prefuri Ia dispozitive medicale compensate —
termen mediu;

v' reglementarea adaosului comercial diferentiat la nivel de distribuitori angrosisti §i
detailisti pentru dispozitivele medicale;

v modificarea nomenclaturii combinate a marfurilor, care ar prevedea aplicarea
mecanismului de stabilire 2 TVA similar medicamentelor (cota de 8% TVA) pentru
toate dispozitivele

Aceastd optiune alternativié nu poate fi luati in considerafie i nici nu poate
realizati din motivul ci ar necesita Investifii majore in dezvoltarea unui sistem nou
complex de monitorizate q lantului de aprovizionare cu dispozitive medicale, care va
induce costuri suplimentare din Dartea statului, ar crea constringeri in activitatea
agenfilor economici si ar duce la micsorarea veniturilor in bugetul national din contul
micsordrii cotei TVA de la 20% la 8%.

4. Analiza impacturilor optiunilor

a) Expuneti efectele negative si pozitive ale stirii actuale si evolutia acestora in viitor,
care vor sta la baza calculiirii impacturilor optiunii recomandate

Optiunea 1 — ,,a nu face nimic™:




Optiunea 1 constd in a continua practica de achizitii publice centralizate a dispozitivelor
medicale utilizate in conditii de ambulator conform prevederilor legislative actuale. Se va
continua tergiversarea procesului de asigurare cu dispozitive medicale a populatiei prin:
contestatiile continue a rezultatelor licitatiilor publice, nereceptionarea integrali a bunilor
contractate de dispozitivelor medicale, de la operatorii economici, lipsa indelungati a
necesarului de dispozitive medicale la nivel national sau acumularea suprastocurilor de
anumite tipuri de dispozitive. Din cauza lipsei transparentei in cuantificarea necesarului de
dispozitive medicale cauzati de absenta unei metodologii clare, actuale privind determinarea
necesarului de dispozitive medicale se va continua alocarea neconforms si utilizarea
irafionali a bugetelor pentru asigurarea sandtafii populatiei. Vor continua cazurile de
neacoperire cu ofertanti a anumitor tipuri de dispozitive medicale fapt ce va limita accesul
pacientilor necesitanti la dispozitive medicale esentiale.
Persoanele necesitante de dispozitive pungi evacuatoare de stome 1452 de pacienti vor fi in
continuare asigurati cu o pungi pentru 3-4 zile, cu toate ci conform Protocealelor Clinice
Nationale si a recomandirilor ghidurilor internationale in domeniu, un pacient cu colostoma
trebuie si fie asigurat cu o pungi in zi. Deci acesti pacienti sunt acoperiti cu dispozitive vital-
necesare in valoare de dor 25%. In restul cazurilor pacientii sunt nevoiti s3 le reutilizeze, cu
foate cd acestea sunt de unici folosinti. Aceeasi situatie se va constata §i cu pacientii
necesitanti de urostome, care trebuie si beneficieze de 1 dispozitiv pentru 2 zile, dar prin
mecanismul actual de achizitii li se asiguri doar un minim necesar ce nu acopera necesititile
reale a pacientilor. Conform datelor detinute, IMSP Institutul Oncologic, 1n anul 2019 pentru
pacientii stomizati cu urostome nu au fost achizitionate aceste dispozitive din motivul
tergiversarii procesului de achizitie i unica solufie a fost wutilizarea unor dispozitive
receptionate anterior ca ajutor material, Q situatie similard se determini si pentru pacientele
ce necesitd exoproteze mamare (femei dupi exterparea glandelor mamare). Una din cele mai
grave probleme ce va persista §i va avea impact negativ att asupra calititii vietii pacientelor
cit si asupra cheltuielilor ineficiente pentru aceste produse, este faptul ci produsele
achizitionate nu corespund mérimii, greutdtii §i volumului (diferi de la producitor la
producator), solicitarea din partea pacientelor a altor forme de exoproteze (nu standard, dar
triunghiular, asimetrice, rotunde etc.). Astfel, pentru anul 2021 se planifici a fi realizate
aproximativ 712 de interventii chirurgicale (mastectomii uni- si bilaterale). Pani in prezent,
un numdr de 3581 exoproteze mamare au fost oferite la un numir de 3444] paciente din Lista
de agteptare, dintre care 140 paciente au beneficiat de exoproteze bilaterale.

Optiunea 2 - reglementare compensirii dispozitivelor medicale

Beneficiile optiunii 2

Reglementarea nationald privind compensarea dispozitivelor medicale din fondurile ACAM

va oferi protectie pentru toate grupurile din populatie necesitante de dispozitive medicale,

inclusiv cele vulnerabile.

Aprobarea §i punerea in aplicare a noilor reglementéri va oferi protejarea populatiei de
majorarea poverii financiare privind cheltuielile de buzunar pentru asigurarea sinititii si va
permite implementarea bunelor practici internafionale a Uniunii Europene in domeniul
compensdrii dispozitivelor medicale in conditii e ambulatoriu.

Beneficiile reglementirilor nationale privind compensarea dispozitivelor medicale
propuse pentru aprobare prin Proiectul Hotirarii de Guvern mentionat vor fi att sociale —
reducerea morbiditétii, dizabilititii, a complicatiilor medicale tardive cat si a cheltuielilor de
tratare a maladiilor, care depisesc costurile de Ia impozitele pentru comercializarea
dispozitivelor medicale; cat si economice, mentinerea bunistirii populatiei, cresterea|
productivititii populatiei i, ca rezultat, la asi gurarea securitatii social-demografice a {irii.
Concomitent, aprobarea modificirilor $i completirilor in actele legislative susmentionate vor
conduce la urmitoarele beneficii:

v’ Perfectarea unui cadru legislativ §i normativ in domeniul compensdrii dispozitivelor
medicale aliniat la priorititile nationale de dezvoltare a sistemului de sinitate §i a
obiectivelor de dezvoltare durabili;

Coordonarea activititilor intregului proces de asigurare cu dispozitive medicale esentiale la

nivel teritorial, cu antrenarea farmaciilor de acces public, medicilor de familie si specialisti,

CNAM, MSMPS, structurilor altor ministere si autoritdti administrative publice centrale,




Reglementarea compensirii dispozitivelor medicale si alinierea cadrului legislativ aferent
acestul proces va oferi protectie financiari pentru bugetul de stat, pentru toate grupurile din
populaie, inclusiv cele vulnerabile. Aprobarea §i punerea in aplicare noilor reglementiri va
oferi protejarea populafiei de majorarea poverii financiare privind cheltvielile de buzunar
penfru asigurarea s#natitii §i va permite implementarea bunelor practici internationale a
Uniunii Europene in domeniul compensirii dispozitivelor medicale in condifii de
ambulatoriu. Beneficiile reglementirilor nafionale privind compensarea dispozitivelor
medicale propuse pentru aprobare prin Proiectul Hotirdrii de Guvern mentionat vor fi atat
sociale — reducerea morbidititii, gradului de invalidizare, a complicatiilor tardive a populatiei
ct §i a cheltuielilor de tratare a maladiilor, care depdgesc costurile de la impozitele pentru
comercializarea dispozitivelor medicale; cat $i econormice, mentinerea bunistirii populatiei,
cregterea productivitatii populatiei §i, ca rezultat, in rezultat, la asigurarea securititii social-
demografice a tirii. )

b") Pentru optiunea recomandati, identificati impacturile completind tabelul din anexa
la prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub form# de costuri sau beneficii,
inclusiv piirtile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

Modificdri vizate in legea 1585/1998:

Cheltuielile logistice de implementare a proiectului vizat ce tin de organizarea i functionarea
Consiliului si Secretariatului pentru dispozitive medicale compensate se vor asigura din
sursele actual disponibile a entitétilor responsabile $i nu vor necesita cheltuieli suplimentare.
Costurile de finantare a dispozitivelor medicale compensate vor fi aprobate anual, in baza
Legii fondurilor asigursrii obligatorii de asistentd medicald, in limita bugetului anual aprobat,
fard a diminua numirul de beneficiari de dispozitive medicale, luind in calcul incidenta si
prevalenta populatiei prin maladiile aferente ce necesiti asigurarea cu dispozitive medicale in
conditii de ambulator.

Ca rezultat al implementiirii acestor prevederi vor fi create condiii de activitate economici
concurentiald egald pentru toti producitorii/reprezentantii autorizati de dispozitive medicale
pe piafa farmaceuticd. Toti vor avea posibilitatea de a depune dosarul tehnic pentru a fi inclus
in lista de DM compensate de citre CNAM. Se va exclude restrictionarea livririi de
dispozitive medicale doar de citre un agent economic, astfel nu se va limita concurenta pe
piata farmaceuticd i se va nu se vor crea premise pentru monopolism pentru anumite tipuri
de dispozitive medicale §i pentru anumiti agenti economici.

Agentii economici (furnizorii) vor avea posibilitate si incheie contracte de livrare a
produsetor sale cu CNAM pentru o perioadd de 1 an de zile, la pretul de achizitie declarat.
Pacientul va beneficia de tipul de dispozitiv medical individualizat conform necesititilor si
preferintelor personale. Cel putin un tip de dispozitiv va fi acoperit in valoare de 100% din
fondurile OAOOM, daci va dori un dispozitiv mai scump, va achiti o co-plati care ii va fi
convenabild,

Pacientele cu mastectomie vor avea posibilitatea si-§i selecteze individual, forma, mérimea
greutatea exoprotezelor mamare, in dependentd de caracteristice anatomice personale. De
asemenea se vor acoperi necesitifile pacientilor stomizati in valoare de 100%, conform
specificatiilor individuale.

Persoanele beneficiare de DM vor avea posibilitatea si ridice produsele din intreaga retea de
prestatori de servicii farmaceutice contractate de CNAM (farmacii comunitare), nefiind
restrictionati la o IMSP desemnati de MSMPS, sau doar la Institutul Oncologic (pacientii
stomizati, pacientele cu exterpare de glandd mamar3).

Modificdri vizate in legea 1456/1993: |

Va fi plafonat adaosul comercial doar al DM care vor fi incluse in lista de compensare §i
cliberate in baza retetei compensate prescrise de medic, asupra celorlalte categorii,
producétori, tipuri de DM aceasti norms nu se va aplica, astfel nu vor fi influentate
rezultatele activititii economico-financiare a agentilor economici susmentionati.

Valoarea de 15% a adaosului comercial a fost conditionati de aplicarea aceluiasi principiu ca
la medicamente compensate (AC 15%).

Cauzele care au obligat aplicarea modificirilor vizate in Legea 1456/1993 sunt urmiitoarele:
v Preful cu amimuntul 2 DM in cadrul farmaciilor de tip deschis prezintd o variatie




considerabild (de ex. pentru testele de misurare a glicemiei preful variazi de la 0,78
lei/buc. péni la 6,24 lei/buc.), fapt conditionat de tipul de farmacie in care se elibereazi
produsul: farmacie de refea, individuald, farmacie din cadrul Centrului de Sénatate,
precum §i de producétorul de dispozitiv medical;

v’ De asemenea, in rezultatul colectirii prefurilor din farmaciile comunitare de citre autorii
proiectului, a fost identificate o serie de fluctuatii majore adaosului comercial pentru
aceste produse de la 15% pand la 200%, din cauza lipsei de reglementare a acestui
domeniu;

v' In majoritatea farmaciilor comunitare nu se comercializeazi stome, urostome, exoproteze
mamare, ¢i se comercializeazi doar dispozitivele medicale cu o cerere din partea
populatiei sporitd, anihildnd necesititile reale a pacientilor in dispozitive medicale;

v’ Cotele TVA aplicate de ciitre farmacii la eliberarea dispozitivelor medicale au fost diferite,
(In dependentd de catalogarea la codurile vamale a producdtorilor) variind Intre 8 sau 20%
TVA.

Astfel estimarea prefului mediu pentru 1 test de masurare a glicemiei de la diferiti

producitori: conform rezultatelor achizitiilor publice centralizate pentru anul 2020 pret

mediw/1 test CAPCS = 1,098 MDL; pret mediu/1 test farmacie = 4,04 MDL.

La modelarea posibililor cheltuieli din FAOAM pentru dispozitivele medicale compensate tn

cazul eliberdrii acestor produse din farmaciile comunitare (cu aplicarea adaosurilor

comerciale diferentiate pentru depozite si farmacii, considerand pret de achizitie-pretul de la

CAPCS) s-a determinat o majorare a cheltuielilor pentru teste cy 22%.
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In cazul in care se vor compensa testele din farmacii la prefurile actuale, majorarea
cheltuielilor constituie 217%. Pentru cxoproteze mamare aplicarea adaosului comercial
diferentiat, va induce o majorare de circa 18% la cheltuielile actuale (CAPCS).
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Pentru exoproteze mamare cheltuielile vor cregte cu circa 108,1 mii MDL, pentru urostome
cu 96,8 mii MDL, pentru colostome cu 1,986 mii MDL.
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Rezultatele analizei cost-beneficiu in cazul implementirii optiunii 2, nu a fost posibil de
estimat deoarece vizeazi determinarea profitului direct (In unititi binesti) in urma utilizirii
unor dispozitive (cum ar fi exoproteze mamare, sisteme stomice) care necesitd evaluarea
beneficiul clinic al produsului dat vis a vis de metoda alternativ (lipsa acestui dispozitiv).
Testarea de auto-monitorizare a glicemiei a fost asociati cu o reducere nivelului HbAIC la
pacientii cu diabet zaharat. In limitele modekirij si a datelor clinice disponibile, utilizarea
frecventd a auto-monitorizirii la aceasts populatie este asociati cu estimiri favorabile de
rentabilitate §i prezintd o utilizare eficienti a resurselor financiare, Utilizarea continui a
testelor de auto-monitorizare a glicemiei a demonstrat sciderea esentiald a numirului de
spitalizdri cu crizd hipo/hiperglicemici a acestor pacienti, numirul de spitaliziri a
complicatiilor secundare a diabetului zaharat (prin neuropatii diabetice, retinopatii ete.),
inclusiv la administrarea medicamentelor pentru acesti pacienti. De asemenea s-a observat o
crestere a gradului de control glicemic la momentul initial si istoricul complicatiflor legate de
diabet. Astfel reducerea pretului benzilor de testare (adaos comercial limitat) inclusiv prin
compensarea din FAOAM a acestora ar imbunétiti rentabilitatea auto-monitorizirii de ruting
la aceastd categorie de populatie.

Costurile

In cadrul studiului de evaluare a impactului bugetar privind complicatiile care pot
aparea In cazul nemonitorizirii glicemiei Ia pacientii cu Diabet Zaharat (realizat pentru
perioada anilor 2019-2021), au fost calculate costurile directe de tratament a complicatiilor
pacientilor cu diabet zaharat in cazul de nemonitorizare continud a nivelului de glicemie
(cauza fiind lipsa sau inaccesibilitatea DM).

Costurile legate de accident vascular cerebral si infarct miocardic? au fost clasificate in letale
sau non-letale, iar hipoglicemia a fost tratati ca un eveniment unjc acut cu spitalizare.

Tabelul 6. Costul Complicatiilor

Eveniment (RA) Costul evenimentului, MDL
Primul an De intretinere pentru anii

urmétori
Boali cardiaci ischemici 3650 1387+
Infarctul miocardic (non-fatal) 14610 5261*
Insuficientd cardiacd congestiva 11042 4521*
Accident vascular cerebral 15610 4636*

non-fatal)

Amputarea membrelor inferioare 24976 9087*
Orbirea Intr-un singur ochi 389627 389627
Insuficientd renali 545777 S45777
Hipoglicemia 29 “
Hipoglicemie severs 1008 -
Infarctul miocardic (fatal) 18262 -
Accident vascular cerebral (fatal) ' 17483 -

*  Valorile au fost caleulate, utilizind versiunea adapiatd a proporfiei prezentate de Alva MP.

Tabelul 7. Numdrul de reacfii adverse relatate pacientilor cu diabet zaharat tip I la 10000 simuliri:
simularea pe viafd/pacient,




Complicatii Fard  Dispozitiv Cu dispozitiv Diferenta
medical continuu medical continuu
Reactii macrovasculare 5931 (2409) 5876 (2292) =55 (-117)
Reactii Microvasculare ' 884 (386) 876 (339) -8 (47
Decesuri 10.000 (2149) 10.000 (2089) 0 (-60)
Total, reactii adverse non 6815 (2795) 6752 (2631) -63 (-164)
fatale, relatate la diabet

Analiza impactului bugetar pe termen scurt efectuat in cadrul studiului a determinat
micgorarea cheltuielilor cu 164 168 lei per 100 pacienti pentru 1 an, in cazul utilizirii regulate
a dispozitivelor medicale pentru monitorizarea continui a glicemiei pacientilor cu DZ.

Astfel, ludnd n consideratie ¢ conform datelor OMS complicatiile apar la circa 50% din
pacienti, respectiv calculele mentionate au fost racordate la 50% din numirul total al
persoanelor aflate la eviden{d cu DZ (50% din 133 000 pacienti constituie 66 500pacienti).
Deci, micgorarea cheltuielilor statului fn cazul accesului continuu la DM a pacientilor cu DZ
ar constitui anual circa 109 171 720 lei,

b?) Pentru optiunile alternative analizate, identificati impacturile completind tabelul
din anexa la prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forms de costuri sau
beneficii, inclusiv piirtile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea
Pentru optiunea alternativd propusd, si anume ,,Implementarea unui sistem complex de
monitorizate a lanfului de aprovizionare cu dispozitive medicale (procedura de 1la
introducerea pe piatd pani la utilizatorul final) s-a efectua o analizi ampla a impacturilor
posibile asupra bugetului de stat si agentilor economici.

Modelarea costurilor si impacturilor mentionate sunt prezentate in fisierul Excel (anexat in
format electronic la prezentul AIR), care include informatia privind aplicarea diferitor
niveluri de adaos comercial si cote TVA la dispozitive medicale, inclusiv costurile pentru
sistemul de sinftate la achizitionarea acestor in cazul implementirii optiunii alternative
menfionate,

c) Pentru optiunile analizate, expuneti cele mai relevante/iminente riscuri care pot duce
la esecul interventiei si/sau schimba substantial valoarea beneficiilor si costurilor
estimate §i prezentati presupuneri privind gradul de conformare cu prevederile
proiectului a celor vizati in acesta

Riscul principal, care poate duce la esecul interventiei, 1l constituie neaprobarea prezentului
proiect.

Totodatd, se atestd un risc major pentru punerea in aplicare, prin rigiditatea agentilor
economici de a depune dosare a dispozitivelor medicale ¢ce vor fi compensate din FAOAM,
De asemenea este posibild neasigurarea functionalitétii noilor entitéti (Consiliu §i Secretariat
pentru dispozitive medicale compensate) din cauza lipsei de personal calificat, insuficienta
surselor financiare necesare asigurarii activititii personalului antrenat.

d) Dacii este cazul, pentru optiunea recomandati expuneti costurile de conformare
pentru fntreprinderi, daci existi impact disproportionat care poate distorsiona
concurenta si ce impact are optiunea asupra intreprinderilor mici si miflocii. Se explica

dacé sunt propuse misuri de diminuare a acestor impacturi

Nu existd impacturi disproporfionate asupra anumitor categorii de Intreprinderi.

Concluzie J

e} Argumentati selectarea unei optiunii, in baza atingerii obiectivelor, beneficiilor si
costurilor, precum §i a asiguririi celui mai mic impact negativ asupra celor afectati
Autorii analizei opteazi pentru opfiunea II, intrucit aceasta corespunde necesititilor
sectorului de asigurarea a sinititii, in vederea gestiondrii eficiente a bugetelor planificate
pentru asigurarea populatiei cu dispozitive medicale in conditii de ambulator.

Prin crearea cadrului legal adecvat vor fi asigurate premisele pentru o abordare corecti a
problemei gestionarii dispozitive medicale in conditii de ambulator.

stabilirea procedurii de inregistrare §i punerea la dispozitie pe piati a produselor tratate cu
Fundamentarea mecanismului de compensare a dispozitivelor medicale in conditii de
ambulator, a mecanismului de declarare a preturilor de citre producitorii/reprezentantii
autorizati de dispozitive medicale notificate/inregistrate (furnizor) si stabilirea modului de




distributie a dispozitivelor medicale compensate prin implementarea unui mecanism similar
celui de compensare a medicamentelor din fondurile de asigurdri obligatorii In medicina.
Stabilirea relatiilor contractuale intre asiguriitor $i furnizor de dispozitive medicale
compensate.

Reglementarea notiunii de pref de achizitie declarat pentru dispozitivele medicale compensate
din FAOAM.

Implementarea reglementirii adaosului comercial aplicat de distribuitor si prestatori de
servicii farmaceutice pentru dispozitivele medicale compensate din FAOAM.

Va oferi protejarea populatiei de majorarea poverii financiare privind cheltuielile de buzunar
pentru asigurarea sindtdtii §i va permite implementarea bunelor practici internationale a
Uniunii Europene in domeniul compensirii dispozitivelor medicale in condifii € ambulatoriu.
Beneficiile reglementdrilor nationale privind compensarea dispozitivelor medicale propuse
pentru aprobare prin Proiectul Hotirarii de Guvern mentionat vor fi atit sociale ~ reducerea
morbiditatii, gradului de invalidizare, a complicatiilor tardive a populatiei ¢4t si a cheltuielilor
de tratare 2 maladiilor, care depasesc costurile de la impozitele pentru comercializarea
dispozitivelor medicale; cit si economice, mentinerea bundstdrii populatiei, cregterea
productivititii populatiei si, ca rezultat, in rezultat, la asigurarea securitifii social-
demografice a tarii.

3. Implementarea gi monitorizarea

a) Descrieti cum va fi organizatii implementarea optiunii recomandate, ce cadru juridic
necesiti a fi modificat gi/sau elaborat si aprobat, ce schimbiri institutionale sunt
necesare
In scopul implementarii noului mecanism de asigurare cu dispozitive medicale a populatiei
este necesard modificarea urmitoarelor acte normative: Legea nr. 1585/1998 cu privire la
asigurarea obligatorie de asistentd medicald (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998,
nr. 38-39, art.280), Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutici (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 1993, nr. 59-61, art. 200) si Legea nr.102/2017 cu privire la
dispozitivele medicale (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr. 244-251, art.
389), Hotirirea de Guvern 1372/2005 cu privire la modul de compensare a medicamentelor
in condifiile asiguréirii obligatorii de asistentd medicald (contract cu prestatorii de servicii
farmaceutice).
Ulterior, in temeiul cadrului normativ primar aprobat, va fi necesar si se vor propune spre
aprobare:
Proiectul Hotirdrii de Guvern cu privire la aprobarea mecanismului de compensare a
dispozitivelor medicale din fondurile asigurdrii obligatorii de asistenti medicali in conditii de
ambulator;
Proiectul Hotirérii de Guvern cu privire la modalitatea de prescriere §i eliberare a
dispozitivelor medicale destinate utilizirii in ambulatoriu,
b) Indicati clar indicatorii de performanti in baza ciirora se va efectua monitorizarea
Monitorizarea elaboririi listei de dispozitive medicale compensate, numarului de beneficiari
unici, ratei de compensare; ,
Monitorizarea prescrierii, eliberirii si utilizirii de dispozitive medicale compensate prin
punerea In aplicare a metodelor de colectare si analiz3 a datelor relevante;
Efectuarea studiilor economico-financiare asupra costurilor (directe si indirecte) tn carul
compensarii dispozitivelor medicale in conditii de ambulator;
Numér de neconformititi constatate $i sanctionate privind neaplicarea prevederilor actelor
normative si ponderea acestora in cadrul controalelor efectuate;
¢) Identificati peste cat timp vor fi resimtite impacturile estimate si este necesari
evaluarea performantei actulni normativ propus. Explicati cum va fi monitorizati si
evaluatii optiunea

Impacturile precoce estimate se vor resimti odatd cu implementarea noului mecanism de
compensare, atunci cind pacientul va beneficia regulat, la necesitate, in cadrul farmaciej
langd locul de trai de dispozitivul medical compensat, cu parametrii necesari conform
necesitatii.

Impactul indepirtat estimat se va resimfi pe parcursul anilor urmdtori, prin diminuarea




numarului de complicatii acute si cronice a diabetului zaharat, incadrérii pacientilor cu Diabet
Zaharat in grad de dizabilitate, micsorarea numérului de decese precoce de diabet zaharat,
Incadrérii stabile a pacientilor in cAmpul muncii, ameliorarea stirii de bine social, familial si
psihologic al persoanelor cu DZ sau care au suferit rezectii intestinale san mastectomii. La
fel, in timp se vor resimfi si beneficiile economice legate de diminuarea cheltuielilor
sistemului de sdnatate pentru tratamentul acestor bolnavi si a cheltuielilor din fondurile
asigurdrilor sociale (pensii de dizabilitate, indemnizatii pentru incapacitatea de munci ete.).

Monitorizarea implementirii noului mecanism de compensare a unor tipuri de dispozitive
medicale este o procedurdi continui, care sti in sarcina Ministerului Sanatatii Muncii si
Protectiei Sociale, Companiei Nationale de Asiguriri In Medicind, Agentiei Medicamentului
st Dispozitivelor Medicale si Inspectoratulni Farmaceutic din cadrul Agentiei Nationale
pentru Sindtate Publici.

6. Consultarea

a) Identificati principalele pirti (grupuri) interesate in interventia propusi

Propunerile privind modificarea mecanismuluj de asigurare a populatiei cu anumite
tipuri de dispozitive medicale, si anume includerea acestora in compensarea din FAOAM, au
fost elaborate de citre MSMPS §i CNAM, urmare a deficientilor majore in aprovizionarea
populatiei cu dispozitive medicale de consum curent (teste/lantete pentru determinarea
glicemiei, pungi colectoare pentru stome, exoproteze mamare). Totodatd, sesizdri §i propuneri
in acest sens an fost fnaintate de citre Comisiile de specialitate ale MSMPS in domeniul
Endocrinologiei si Oncologiei, Asociatia pacientilor cu Diabet zaharat (DIA) precum si
multiple sesiziri de la pacienti.,

Respectiv, pirtile (grupurile) interesate in interventia propus3 sunt: Pacientii, Asociatiile
nonguvernamentale de profil, autorititile competente si de reglementare in domeniu, etc.

b) Explicati succint cum (prin ce metode) s-a asigurat consultarea adecvati a pértilor

Proiectul a fost plasat pe pagina web a MSMPS la compartimentul transparenti decizionala,
la adresa: http://particip.gov.md/proiectview.php?l=ro&idd=7987

precum si pe pagina — web oficiali a Cancelariei de Stat,

Termenul limitd de prezentare a comentariilor, data de 15.12.2020, pénd la momentul actual,
obiectii asupra proiectului nu au fost inregistrate.

¢) Expuneti succint pozitia fiecirei entitifi consultate fati de documentul de analizi a
impactului i/sau interventia propusi (se expune pozitia a cel putin unui exponent din
fiecare grup de interese identificat)

Necesitatea implementirii proiectului propus a fost discutatd in cadrul mai multor
sedinte de lucru §i agreats unanim de citre toti participantii. Ministerul Sanatitii, Muncii si
Protectiei Sociale, pe parcursul anului 2019 §i 2020, a organizat mai multe sedinte de lucru cu
factorii de decizie interesati pentru promovarea proiectului propus si n acest sens a instituit
(Ordinul MSMPS nr, 23 din 13.01.2020) grupul de lucru pentru elaborarea cadrului normativ
privind modul de compensare a dispozitivelor medicale in conditiile asigurarii obligatorii de
asistentd medicald, in care au fost inclugi reprezentantii MSMPS, CNAM, USMF ,N.
Testemitanu”, AMDM, ANSP si CAPCS. '

Totodatd, CNAM a institnit (Ordinul nr. 272-A din 22.10.2020) un grup intern
suplimentar de lucru pentru definitivarea mecanismuluj de compensare a dispozitivelor
medicale, in care au fost implicati specialisti din cadrul Directiei juridice, Directiei evaluare
sl monitorizare, sectiei medicamente g Directiei economie si finante $i sectiei tehnologii
informationale. Modelul propus al mecanismului de compensare a dispozitivelor medicale,
care a stat la baza elabordrii proiectelor de acte normative prezentate, a fost agreat unanim de
citre factorii de decizie din cadrul CNAM, MSMPS, ANSP, CAPCS si USMF ,N.
Testemitanu™,

Suplimentar informiim, c3 necesitatea elaboririi $i aprobdrii In regim prioritar a
mecanismului nou de compensare a dispozitivelor medicale este sustinuti §i de citre Comisia
Parlamentard Protectie sociald, sinitate si familie (sedintd din 09.09.2020 cu deputatul Dan

Perciun §i AO Tinerilor cu Diabet (DIA)), precum si de alte autoritdfi publice centrale,
societatea civild, mediul privat, etc.




Tabel pentru identificarea impacturilor

Anexa

Categorii de impact Punctaj atribuit
Opfiunea | Opfiunea Opfiunea
propusd alterativd 1 | alterativi 2
Economic
costurile desfasurarii afacerilor 0 0 0
povara administrativa 1 -2 -3
fluxurile comerciale i investitionale 1 -3 -3
competitivitatea afacerilor +3 0 -2
activitatea diferitor categorii de intreprinderi mici +3 -3 -1
si mijlocii
concurenta pe piati +3 0 +1
‘|activitatea de inovare si cercetare +2 0 0
veniturile si cheltuielile publice +1 -3 0
cadrul institutional al autoritifilor publice +1 0 0
alegerea, calitatea si prefurile pentru consumatori +3 -3 -2
bundstarea gospodariilor casnice si a cetdfenilor +3 +1 +1
situatia social-economic3 in anumite regiuni +3 +1 -1
situatia macroeconomici 0 0 0
alte aspecte economice 0 0 0
Social '
gradul de ocupare a fortei de munci +1 +1 0
nivelul de salarizare 0 0 -3
conditiile si organizarea muncii 0 0 0
sdnditatea §i securitatea muncii +3 +1 0
formarea profesionali +3 +1 +1
inegalitatea si distributia veniturilor +3 -3 -1
nivelul veniturilor populatiei +3 0 0
nivelul siriciei +3 +1 0
accesul la bunuri §i servicii de bazi, in special +3 +1 0
pentru persoanele social-vulnerabile
diversitatea culturali si lingvistics 0 0 0
partidele politice §i organizatiile civice 0 0 0
sanatatea publicé, inclusiv mortalitatea s +3 +1 0
morbiditatea
modul sanétos de viati al populatiei +3 +1 0
nivelul criminalititii g1 securitatii publice 0 0 0
accesul si calitatea serviciilor de protectie social +3 0 0
accesul si calitatea serviciilor educationale 0 0 0
accesul si calitatea serviciilor medicale +3 +1 +1
accesul si calitatea serviciilor publice 0 0 0
administrative
nivelul si calitatea educatiei populatiei 0 0 0
conservarea patrimoniului cultural 0 0 0
accesul populatiei 1a resurse culturale si 0 0 0
participarea in manifestatii culturale
accesul §i participarea populatiei in activitati 0 0 0
sportive
discriminarea +3 -1 -1




alte aspecte sociale | 0 I 0 | 0

De mediu

clima, inclusiv emisiile gazelor cu efect de seri gi 0 0 0
celor care afecteazi stratul de ozon

calitatea aerului 0 0 0
calitatea si cantitatea apei si resurselor acvatice, 0 0 0
inclusiv a apei potabile si de alt gen

biodiversitatea 0 0 0
flora 0 0 0
fauna 0 0 0
peisajele naturale 0 0 0
starea §i resursele solului 0 0 0
producerea i reciclarea deseurilor 0 0 0
utilizarea eficient? a resurselor regenerabile i 0 0 0
neregenerabile

consumul si productia durabili 0 0 0
intensitatea energetici 0 0 0
eficienta si performanta energetics 0 0 0
bunistarea animalelor 0 0 0
riscuri majore pentru mediu (incendii, explozii, 0 0 0
accidente etc,)

utilizarea terenurilor 0 0 0
alte aspecte de mediu 0 0 0

Tabelul se completeazi cu note de la -3 la +3, in drept cu fiecare categorie de impact,
pentru fiecare opfiune analizatd, unde variatia intre -3 si -1 reprezintd impacturi negative
(costuri), iar variafia intre 1 5i 3 — impacturi pozitive (beneficii) pentru categoriile de impact
analizate. Nota 0 reprezintd lipsa impacturilor. Valoarea acordats corespunde cu
intensitatea impactului (1 — minor, 2 — mediu, 3 — major) fatd de situatia din optiunea ,,a nu
face nimic”, in comparatie cu situafia din alte opfiuni si alte categorii de impact.
Impacturile identificate prin acest tabel se descriu pe larg, cu argumentarea punctajului
acordat, inclusiv prin date cuantificate, in compartimentul 4 din Formular, lit. b’) si, dupd

caz, b°), privind analiza impacturilor optiunilor.,
Anexe

Proiectul preliminar de act normativ

Sinteza obiectiilor §i propunerilor la proiect $i/sau analiza de impact

Expertiza Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activititii de
intreprinzitor (dupd caz)

Alte materiale informative/documente (la decizia autorilor)




