NOTA de FUNDAMENTARE
la proiectul hotararii de Guvern cu privire la instituirea mecanismului national de
evaluare a tehnologiilor medicale

denumirea proiectului actului normativ

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

Proiectul hotararii Guvernului cu privire instituirea mecanismului national de evaluare a
tehnologiilor medicale a fost elaborat de catre grupul de lucru, instituit prin Dispozitia directorului general
al Companiei Nationale de Asigurari in Medicina (CNAM) nr.108-d din 06.08.2024 din componenta
caruia fac parte reprezentanti ai autoritatilor/institutiilor publice (CNAM, Ministerul Sanatatii, Agentia
Nationala pentru Sanatate Publica, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Centrul pentru
Achizitii Publice Centralizate in Sanatate), Universitatii de Stat de Medicina si Farmacie ,,N. Testemitanu”
(USMF), societatii civile (A.O. ,,Centrul pentru Politici si Analize in Sanatate”), mediului de afaceri
(AmCham Moldova), precum si experti ai Organizatiei Mondiale a Sanatatii.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

Proiectul a fost elaborat Tn contextul executdrii obiectivelor trasate in urmatoarele documente de
politici:

1) Strategia nationala de dezvoltare ,,Moldova Europeana 2030”, adoptata prin Legea nr.
315/2022 (Obiectivul specific 5.3 subpct. 4, Directii de politici si interventii prioritare pct.
5.25, subpct. 9);

2) Strategia nationala de sanatate ,,Sanatatea 2030, aprobata prin Hotararea Guvernului nr.
387/2023 (Obiectivele generale 2.2.5; 2.2.6; 2.4.2; 3.2.2 5i 6.2.1);

3) Planul National de Dezvoltare pentru anii 2025-2027 (PND), aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 361/2024 (Obiectivul general OG-5, pct.57);

4) Planul national de actiuni pentru aderarea Republicii Moldova la Uniunea Europeana pe anii
2024-2027, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 829/2023 (cap. 28. Protectia
consumatorului si a sanatatii, pct.14);

5) Planul de actiuni al Guvernului pentru anul 2024, aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr.
887/2023 (cap. V, Sanatate, pct. 479).

Asistenta medicala este una dintre cele mai importante arii de dezvoltare strategica umana, iar gratie
progreselor tehnologice din sectorul medical se oferd tot mai multe perspective pentru sandtatea umana.
Cu toate acestea, de mai multe ori accesul la tehnologii medicale performante/inovative este ingradit din
motivul costurilor mari si mijloacelor financiare limitate. In aceste conditii, domeniului de evaluare a
tehnologiilor medicale (ETM) fi revine sarcina de a recomanda sau nu implementarea acestor tehnologii si
de a recomanda sau nu implementarea lor in practicd la scara nationala.

ETM presupune un proces multidisciplinar care sintetizeaza informatii despre aspecte medicale,
sociale si referitoare la pacienti si aspecte economice si etice legate de utilizarea unei tehnologii medicale
intr-un mod sistematic, transparent, nepartinitor si riguros. De asemenea, ETM inseamna un proces
multidisciplinar de evaluare comparativa, bazatd pe domenii de evaluare clinice si neclinice, care
compileaza si evalueaza dovezile disponibile cu privire la aspectele clinice si neclinice legate de utilizarea
unei tehnologii medicale.

Implementarea mecanismului ETM este dictat de necesitatea orientarii resurselor disponibile pentru
achizitionarea tehnologiilor medicale de cea mai inalta calitate, respectiv, deciziile de subventionare sa fie
bazate pe dovezi privind eficacitatea, siguranta si cost-eficienta diferitelor tehnologii medicale disponibile.
calitate de gestionar ai fondurilor publice destinate domeniului sanatatii, trebuie sa prioritizeze investitiile
in tehnologii care oferd cele mai bune rezultate pentru pacienti, asigurand in acelasi timp o utilizare
eficienta a resurselor disponibile.

Astfel, prerogativa ETM este asigurarea ca resursele financiare destinate domeniului sanatatii sunt
utilizate Tntr-un mod optim, sprijinind achizitia de tehnologii medicale care aduc cele mai mari beneficii
pentru cetatenii Republicii Moldova.

Totodata, implementarea ETM Tn Republica Moldova se propune in contextul alinierii la standardele
internationale in domeniul sanatatii, fapt ce va facilita imbunatatirea calitatii serviciilor medicale oferite si
sporirea increderii cetatenilor in sistemul national de sanatate.




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

Domeniul medical se bazeaza pe finantare publica din sursele fondurilor asigurarii obligatorii de
asistenta medicala (AOAM) si ale bugetului de stat in cazul Programelor Nationale si Speciale (PNS).

Tn prezent exista un pachet de servicii medicale esentiale previzut in Hotdrarea Guvernului nr.
1387/2007 cu privire la aprobarea Programului unic al asigurarii obligatorii de asistentd medicala
(Programul unic).

Programul unic cuprinde lista maladiilor si starilor care necesita asistentd medicala, stabileste
volumul si tipurile de asistenta medicala, spectrul general al serviciilor, inclusiv prescrierea si eliberarea
medicamentelor si a dispozitivelor medicale compensate, la care au dreptul persoanele in sistemul AOAM.

Desi nevoile difera in functie de context, Programul unic are rolul de a asigura echitatea in acces si
rezultate mai bune in materie de sandtate, totodata asigurand sustenabilitatea financiara a serviciilor de
sanatate.

Unul dintre beneficiile fundamentale ale AOAM este accesul la medicamente. OMS estimeaza ca
20-40% din toate cheltuielile pentru asistenta medicala sunt determinate de utilizari inadecvate ale
medicamentelor, de alocari ineficiente ale resurselor si de deficiente in functiile esentiale, ceea ce constituie
o preocupare in contextul acoperirii universale cu servicii de sanatate.

.....

Asigurarea accesibilitatii la medicamente sigure, cost-eficiente reprezinta o prioritate centrala in
politicile de sanatate ale statului. Acest angajament este consolidat prin documentele de politici referitoare
la dezvoltarea strategica a sistemului de sanatate, precum si cele specifice aprobate Tn domeniul
farmaceutic.

Reiesind din argumentele enuntate, accentul in proiect a fost centrat pe evaluarea cadrului de
medicamentelor Tn cadrul pachetului de beneficii in sanatate pentru a realiza o acoperire universala.

Actualmente existd doua mecanisme distincte de finantare a cheltuielilor pentru medicamente
utilizate in cadrul asistentei medicale primare, asistentei medicale specializate de ambulatoriu si asistentei
medicale spitalicesti si anume:

1) Compensarea costurilor pentru medicamentele utilizate in tratamentul de ambulatoriu a
persoanelor aflate la evidenta medicului de familie si receptionate/achizitionate prin intermediul
farmaciilor contractate de CNAM, conform prevederilor Hotararii Guvernului nr.106/2022 cu privire la
prescrierea si eliberarea medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala;

2) Achizitionarea centralizata a medicamentelor pentru tratament in cadrul asistentei medicale
spitalicesti (AMS) si in cadrul asistentei medicale specializate de ambulatoriu (AMSA) se realizeaza prin
intermediul Centrului pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate (CAPCS). Astfel se achizitioneaza
3 categorii de medicamente si anume:

i. medicamente pentru uz spitalicesc incluse Tn costul cazului tratat conform clasificarii DRG;

Ii. medicamente cu destinatie speciala (MDS)/costisitoare, achitate suplimentar costului cazului

tratat si/sau suplimentar bugetului global;

iii. medicamente pentru tratamentul maladiilor incluse in Programele nationale si speciale.

CAPCS este autoritatea responsabild de desfasurarea procedurilor de achizitie centralizata cu
respectarea prevederilor Legii nr. 131/2015 privind achizitiile publice, Hotararii Guvernului nr.1128/2016
cu privire la Centrul pentru achizitii publice centralizate in sanatate si altor acte normative din domeniul
achizitiilor publice.

Reglementarile in vigoare privind procedurile de examinare si acceptare spre finantare din surse
bugetare publice sunt diferite in ceea ce priveste continutul documentelor de baza necesare in luarea
deciziilor de compensare a costurilor pentru medicamente.

1. Compensarea medicamentelor pentru tratament ambulatoriu are un impact benefic asupra
aderentei la tratament, starii de sanatate si reduce costurile pentru sistemul de sanatate, tinand cont de
numarul mare al maladiilor ce pot fi tratate in conditii de ambulatoriu. Prima Listd de medicamente
compensate din fondurile AOAM (Lista medicamentelor compensate) a fost aprobata in anul 2005.

Tntru sporirea accesului persoanelor asigurate la medicamente, spectrul de remedii de pe Lista
medicamentelor compensate este revizut in permanenti. In prezent, Lista denumirilor comune
internationale (DCI) de medicamente include 168 DCI, utilizate in tratamentul a 24 maladii. Listele de
medicamente si dispozitive medicale compensate sunt aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii si
directorului general al CNAM nr. 262/51-A din 15.03.2024 cu privire la aprobarea listelor de medicamente
si dispozitive medicale compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala.




Dinamica evolutiei Listei de denumiri comune internationale (DCI) de medicamente compensate in
perioada 2005-2024 este redata in figura nr. 1.

Figura nr.1: Evolutia Listei DCI de medicamente compensate
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Sursa: CNAM, Lista DCI medicamente compensate: http://cnam.md/prestatori/informatii-pentru-
medici/lista-de-denumiri-comune-internationale-de-medicamente-compensate-din-FAOAM/

Suma achitatd pentru medicamentele compensate este in permanenta crestere: de la 7.403,5 mii lei
n anul 2005 pana la 930.097,4 mii lei in anul 2023 sau cu 12563%. In figura nr. 2 sunt redate cheltuielile
efective si rata anuala de crestere a fondurilor AOAM (executare intre anii 2015-2023) la subprogramul
,,Servicii destinate compensarii medicamentelor si dispozitivelor medicale”.

Figura nr. 2: Rata anuala de crestere buget FAOAM destinat medicamentelor compensate
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Sursa: CNAM, Rapoarte privind executarea FAOAM: http://cnam.md/transparenta/planuri-si-
rapoarte/rapoarte/rapoarte-privind-executarea-faoamciorna-automata/?dir=2801

Procesul de includere a medicamentelor in lista celor compensate din fondurile AOAM este

reglementat prin Ordinul ministrului sanatatii si directorului general al CNAM nr. 600/320 din 24.07.2015
cu privire la mecanismul de includere a medicamentelor pentru compensare din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicala. Scopul principal al acestui ordin a fost eficientizarea procesului decizional
de introducere a noilor medicamente in Lista medicamentelor compensate, care impune mecanisme clare
si transparente de formare a listei in cauza prin prizma unei evaluari ce include elemente de ETM.
Tn anul 2022, ca urmare a unor modificari legislative si in conformitate cu Regulamentul privind
mecanismul de includere a dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii
de asistentd medicala, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 104/2022, a fost aprobata o Lista de denumiri
de dispozitive medicale compensate din fondurile AOAM care include: teste si lantete pentru determinarea
glicemiei in sdnge, ace si seringi pentru administrarea insulinei si pungi colectoare pentru stome urinare si
intestinale.




Potrivit cadrului normativ in vigoare, adoptarea deciziei de includere/excludere a medicamentelor
si dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile AOAM tine de competenta Consiliului pentru
medicamentele si dispozitive medicale compensate (Consiliu).

Consiliul este un organ consultativ, fara personalitate juridica, din componenta caruia fac parte
reprezentanti ai Ministerului Sanatatii, CNAM si Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(AMDM). Consiliul asigura transparenta procesului de selectare si acceptare a produselor pentru
compensare din fondurile AOAM, de care beneficiaza persoanele asigurate si neasigurate, dupa caz, pe
baza de prescriptie medicala.

Consiliul isi desfasoara activitatea pe 1anga Ministerul Sanatatii, avand obiectivul de baza definirea
prioritatilor si acceptarea DCI pentru includere in Lista medicamentelor compensate, in vederea asigurarii
accesului populatiei la medicamente sigure si inofensive, tindnd cont de cost-eficienta acestora.

Tn acest scop, Consiliul, cu suportul Secretariatului:
1) defineste prioritatile si politicile de compensare a medicamentelor din fondurile AOAM si monitorizeaza
realizarea acestora;
2) conlucreaza cu Comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii, cu alte institutii interesate, in vederea
identificarii si propunerii medicamentelor si dispozitivelor medicale spre compensare;
3) examineaza Rapoartele tehnice de evaluare elaborate de Secretariat in baza dosarelor depuse de catre
operatorii economici si Comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii (Solicitanti) in vederea selectarii
si acceptarii medicamentelor si dispozitivelor medicale pentru compensare;
4) determind sau modificd gradul de compensare a medicamentelor propuse pentru includere in Lista
medicamentelor compensate;
5) accepta sumele fixe compensate pentru medicamentele evaluate, calculate separat de catre Secretariat,
in baza metodologiei de calcul aprobate, pentru fiecare forma farmaceutica si doza;
6) initiaza procesul de negociere a pretului de achizitie conform Regulamentului privind mecanismul de
negociere pentru includerea medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale pentru compensare din
fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.105/2022;
7) inainteaza propuneri de modificare si completare a cadrului normativ, in vederea facilitarii accesului
populatiei la medicamentele compensate.

Tn scopul identificarii prioritatilor strategice pentru compensare din fondurile AOAM, Consiliul
evalueaza nivelul morbiditatii, nivelul si structura mortalitatii si a invaliditatii primare inregistrate in
Republica Moldova, fiind consultat in luarea deciziilor de catre Comisiile de specialitate ale Ministerului
Sanatatii.

Consiliul acceptd pentru compensare din fondurile AOAM numai medicamentele care sunt
Tnregistrate Th modul stabilit Tn Republica Moldova. Criteriile de eligibilitate pentru compensarea unui
medicament din fondurile AOAM sunt urmatoarele:

- este fabricat conform Regulilor de buna practica de fabricatie (Good Manufacturing Practices —
GMP);

- este autorizat pe piata Republicii Moldova si inclus in Nomenclatorul de stat al medicamentelor;

- detine pret de producator aprobat de AMDM si este inclus in Catalogul national de preturi de
producdtor la medicamente;

- nu este medicament OTC (Over the Counter), care se elibereazd din farmacii fara prescriptie
medicala, cu exceptia medicamentelor pentru copii pana la varsta de 18 ani; pentru femei gravide
si lauze; cu indicatie specifica intr-o boala rara grava; tratament in ingrijiri paliative si a infectiei cu
coronavirus de tip nou (COVID-19);

- este inclus in Protocolul clinic national (PCN)/ Ghidurile medicale standardizate ale maladiei pentru
care se solicitd compensarea,

- maladia pentru care se compenseazd medicamentul este prioritara;

- este dovedita cost-eficienta produsului in terapia respectiva.

Cererile pentru acceptarea medicamentelor in Lista medicamentelor compensate se depun de catre
operatorii economici sau Comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii si sunt insotite de argumentari
stiintifice bazate pe dovezi clinice privind eficienta medicamentelor propuse, precum si calculele privind
costul estimativ al tratamentului.

Secretariatul Consiliului intocmeste un Raport tehnic de evaluare (RTE) a medicamentului solicitat
spre compensare din fondurile AOAM, care include compartimente de evaluare obligatorii cu elemente de
ETM (Figura nr. 3) si impactul acestora asupra sanatatii publice.




Figura nr.3: Elemente de ETM incluse in RTE a medicamentului.
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RTE include urmatoarele tipuri de evaluari:

Evaluarea eficacitatii se efectueaza prin cercetarea documentatiei si analiza critica a literaturii de
specialitate existente bazate pe dovezi clinice per maladie si medicament (surse: EMA, FDA, opinia
Institutului National pentru Excelentd in Sanitate si Ingrijire (NICE), recenzii, articole, publicatii, reviuri
sistematice, recenzii pe portalele Cochrane, Medline, Embase, Pubmed s.a.).

Evaluarea sigurantei produsului se efectueaza ca urmare a cercetarii documentatiei si a analizei critice
a literaturii de specialitate existente bazate pe dovezi clinice per maladie si medicament. La baza stau
urmatoarele surse: Nomenclatorul de stat al medicamentelor din Republica Moldova/RCP produsului;
Recomandari adoptate de Comitetul de evaluare a riscurilor de farmacovigilentd privind profilul de
sigurantd (PRAC).

Evaluarea ,, cost-eficientei” consta in determinarea diferentei de cost comparativ cu alternativa din
Lista medicamentelor compensate, precum si deosebirile dintre nivelul de eficientd dovedita. In figura nr.4
este redat schema de evaluare cost - eficienta, pe exemplu a doud medicamente:

Figura nr.4: Schema de evaluarea a cost-eficientei
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In cazul cdnd nici una din metode nu este strict dominantd se trece la analiza incrementald:

Media Incrementarea

Raport cost-eficienta Raport cost-eficienta
Costul Net A (Costul Net B - Costul Net A)
Efectul Net B (Efectul Net B - Efectul Net A)

Costurile nete = Cost A total - Cost A evitat

Evaluarea Impactului bugetar se estimeaza conform Ghidului pentru efectuarea analizei impactului
bugetar pentru includerea noilor medicamente Tn lista de medicamente compensate in Republica Moldova,
aprobat prin Ordinul ministrului sanatétii si directorului general al CNAM nr. 600/320-A din 2015.

Estimarea Costului anual al terapiei se efectuecaza in raport cu bugetul disponibil, iar analiza preliminara
se prezinta Consiliului, care decide includerea unei DCI in Lista medicamentelor compensate si dispune
demararea procedurii de negociere a preturilor de achizitie cu furnizorii de medicamente.




La decizia Consiliului, Lista medicamentelor compensate se aproba prin ordin al ministrului sanatatii
si directorului general al CNAM si se publica in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

Tn baza deciziei Consiliului are loc excluderea din Lista medicamentelor compensate a unui produs,
care trece din categoria celor eliberate ,,cu prescriere medicala” in categoria medicamentelor OTC sau daca
exista motive de natura farmacoterapeutica justificate prin necesitatea de protejare a sanatatii publice.

Tn Figura nr. 5 este reprezentati schema procesului de evaluare in scopul compensirii din fondurile
AOAM.
Figura nr.5: Procesul privind selectarea medicamentelor pentru lista de compensare din fondurile

AOAM.
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Mecanismul actual de formare a Listei medicamentelor compensate este conturat, cu actori clari
definiti, dar necesitd unele imbunatatiri prin:

» evaluarea eligibilitatii medicamentelor pentru compensare prin prisma expertizei ETM, inclusiv
domeniile non-clinice: evaluarea economica si a costurilor, aspectele etice, organizationale, sociale
$.8,

» Colaborarea interinstitutionald intre entitatile din subordinea Ministerului Sanatatii, in vederea
furnizarii datelor agregate, precum si implicarea in ETM a mediului academic si a sectorului public
si non-guvernamental (societatii civile);
revizuirea mecanismelor pentru documentarea procedurii de evaluare si luare a deciziilor, cét si de
gestionare a dosarelor pentru medicamentele solicitate spre compensare;
instituirea unor norme clare pentru stabilirea nivelului de compensare a medicamentelor;
determinarea cadrului de reglementare si gestionare a contestatiilor din partea solicitantilor;
participarea la Retele ETM din Uniunea Europeana si din lume pentru schimb de informatie si
colaborare s.a.

VVYVY 'V

O alta linie de finantare se refera la medicamentele cu destinatie speciala (MDS)/costisitoare,
achitate din fondurile AOAM, suplimentar costului cazului tratat in cadrul AMS si suplimentar bugetului
global in cadrul AMSA.

Mecanismul de finantare a acestei categorii de medicamente este aprobat prin Ordinul
directorului general al CNAM nr.151/2022, cu privire la aprobarea mecanismului de finantare din fondurile
asigurdrii obligatorii de asistenta medicala a medicamentelor cu destinatie speciala.

Finantarea MDS se realizeaza in baza cererii prezentate de prestatorul de servicii medicale
CNAM la care se anexeaza urmatoarea informatie:

» argumentarea  necesitatii  administrarii  tratamentului  respectiv, demonstrarea
eficientei/eficacitatii utilizarii medicamentului Tn baza medicinii bazate pe dovezi, prin
prisma rezultatelor studiilor clinice si stiintifice;

» extrasul din PCN/Ghidurile medicale standardizate, care confirmd indicarea
medicamentului Th schema de tratament pentru maladia pentru care se solicita finantarea;

» extrasul din Formularul farmacoterapeutic al prestatorului;




» argumentarea economica prin calculele corespunzatoare ce confirma faptul ca pretul
medicamentului propus (costul tratamentului) nu se Incadreaza in tarifele ,,cazului tratat” in
cadrul sistemului DRG, reiesind din datele anilor precedenti (cheltuieli efective per
medicament n raport cu costul mediu per caz tratat);

» date statistice despre consumul de MDS 1in institutic in anii precedenti si argumentarea
cantitatilor de preparate planificate pentru anul viitor, in baza numarului de pacienti estimat
anual si consumului mediu per pacient.

Ca urmare a analizei documentatiei depuse, a consultarilor cu Comisiile de specialitate din
cadrul Ministerului Sanatatii si in functie de disponibilitatea fondurilor AOAM, CNAM (Grupul de lucru
pentru coordonarea procesului de contractare a prestatorilor de servicii medicale) ia decizia privind
finantarea din fondurile ACAM.

Dinamica alocatiilor din fondurile AOAM pentru MDS 1in ultimii 5 ani in AMS si AMSA este
redatd in Figura nr. 6.

Figura nr. 6. Dinamica sumelor contractate de CNAM pentru achizitia MDS, pentru
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Sursa: CAPCS Contracte Tncheiate cu prestatorii de servicii medicale: https://date.cnam.md/?dir=18

Tn Republica Moldova bugetul previzut pentru acoperirea costurilor pentru medicamente orfane,
biologice, inovative si/sau costisitoare este extrem de limitat si nu sunt prevazute mecanisme de prioritizare
si finantare. Deciziile pentru finantare sunt haotice, neavand ca baza o analiza privind cost-eficienta si
impactul bugetar. Actiunile de combatere a bolilor rare se realizeazd majoritar prin prisma proiectelor
stiintifice.

Ca exemplu, Tn anul 2024 institutiile medicale au solicitat contractarea finantarii suplimentare din
fondurile AOAM, in scopul achizitiei MDS pentru tratamentul unor maladii severe cu medicamente noi
biologice/inovative in suma estimativa de peste 94 mil. lei (Tabelul nr.1), ceea ce constituie o crestere cu
83% a bugetului alocat pentru medicamente cu destinatie speciala Tn anul 2024. Asumarea unei astfel de
decizii de rambursare din fondurile AOAM a costurilor pentru tratamente costisitoare nu a putut fi realizata,
neavand la baza criterii clare de modulare a deciziilor bazate pe o expertiza ETM, aprobata juridic.

Tabelul nr.1: Necesarul de finantare suplimentara a MDS, conform solicitarilor IMSP
Cheltuieli anuale | Numar

IMSP: estimative (mii estimativ
lei) pacienti

Institutul Oncologic

Medicamente chimioterapice 14.581,60 170

Institutul Mamei si Copilului

Hemofilie la copii (Emicizumabum) 39.149,30 27

Preventia virusului sincitial respirator (VSR)

(Polivizumabum) 3.848,00 50

Spitalul Dermatologie si maladii comunicabile
Forme severe de psoriazis in plagi (Guselkumabum) 10.766,40 60



https://date.cnam.md/?dir=18

Institutul de Ftiziopneumologie ’Chiril Draganiuc”
Fibroza pulmonara idiopatica (Pirfenidonum) 3.152,20 20
Imunodeficiente primare: Agamaglobulinemia X lincata
Bruton, Imunodeficienta comuna

variabila. (Immunoglobulinum humanum) 11.720,20 2
Institutul de Neurolgie si Neurochirurgie

Scleroza multipla (Cladribinum) 10.714,90 30
Total estimat: 93.932,60

Sursa: CNAM bugetul estimativ pentru extinderea listei medicamentelor cu destinatie speciala.

Procesele de evaluare si decizie spre finantare a costurilor pentru medicamente orfane, biologice,
inovative si/sau costisitoare din sursele bugetului de stat si ale fondurilor AOAM necesita a fi sustinute
prin reglementari clare si previzibile.

2. Procurarea centralizatd de medicamente la nivel national este de asemenea o masura din
pachetul de actiuni care contribuie la asigurarea unui echilibru dintre calitatea tratamentului si costurile
rationale.
Mecanismul de asigurare a prestatorilor publici de servicii medicale cu bunuri si servicii
achizitionate centralizat prin intermediul CAPCS, din contul bugetului de stat si al fondurilor AOAM,
inclusiv cu medicamente, dispozitive medicale si alte produse de uz medical pentru realizarea Programelor
Nationale si Speciale este aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii nr.630/2024 cu privire la organizarea
achizitiilor publice de bunuri si servicii pentru necesitatile sistemului de sanatate.
Responsabili de stabilirea necesitatilor anuale de medicamente, dispozitive medicale, inclusiv
medicamente cu destinatie speciala (MDS)/costisitoare si alte produse de uz medical din cadrul
Programelor Nationale si Speciale sunt institutiile medico-sanitare publice si departamentale - beneficiare
de astfel de bunuri, care asigura tratamentul respectiv.
Astfel, pentru determinarea necesitatilor de bunuri si servicii si prezentarea acestora in adresa
CAPCS, intru desfasurarea procedurilor de achizitii publice centralizate, institutia medicala se conduce de
metodologia de estimare a necesarului Tn baza analizei VEN/ABC in conformitate cu prevederile Ordinului
ministrului sanatatii nr. 68/2012 cu privire la implementarea analizei VEN/ABC si in functie de spectrul
serviciilor prestate de catre institutie, lista nationald de medicamente esentiale, Protocoalele Clinice
Nationale si Ghidurile Nationale aprobate prin ordin al ministrului sanatatii, Nomenclatorul de stat al
medicamentelor, Formularul Farmacoterapeutic Institutional.
Finantarea medicamentelor, dispozitivelor medicale si a altor produse de uz medical pentru
realizarea Programelor Nationale si Speciale este realizata ca urmare a prezentdrii necesitatilor de catre
institutiile medicale (conform formularelor tipizate) si validarii acestora de catre CAPCS si de catre
Ministerul Sandtatii in conformitate cu bugetul alocat.
Astfel, din bugetul de stat se finanteaza procurarea medicamentelor, dispozitivelor medicale si a
altor produse de uz medical pentru urmétoarele Programe Nationale si Speciale:
1) Programul national de prevenire si control al infectiei HIV/SIDA si infectiilor cu transmitere
sexuala pentru anii 2022-2025, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 134/2022;

2) Programul National de raspuns la tuberculoza pentru anii 2022-2025, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 107/2022;

3) Programul National de imunizari pentru anii 2023-2027, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.
211/2023;

4) Programul national privind sanatatea mintala 2022-2026, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.
971/2023,;

5) Programul National de control al cancerului pentru anii 2016-2025, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 1291/2016;

6) Programul national de securitate transfuzionald si autoasigurare a tarii cu produse sanguine
pentru anii 2022-2026, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 467/2023,;

7) Programul national privind bolile rare pentru anii 2024-2028, aprobat prin Hotararea Guvernului
nr. 166/2024;

8) Programul special privind infectia cu coronavirus de tip nou (COVID-19), aprobat prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 859/2020.




Figura nr. 7: Dinamica sumelor contractate anual pentru achizitionarea medicamentelor si
dispozitivelor medicale n vederea realizarii Programelor Nationale si Speciale intre anii 2021-2024
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Tn anul 2024, pentru tratamentul maladiilor rare au fost alocate 16% din bugetul previzut pentru
acoperirea Programelor nationale si speciale. Conform unor date estimate, mai mult de 95% din cazurile
de boli rare nu au beneficiat inca de tratament. Tn Republica Moldova nu existd un Registru National al
Bolilor Rare in format digital si integrat cu sistemele informationale la nivel national, care ar oferi
posibilitatea de estimare a tipurilor de boli rare, a numarului de pacienti si costurilor pentru diagnostic,
tratament si recuperare, precum si a impactului financiar a bolilor respective asupra bugetului public
national.

Pacientii care sufera de boli incurabile trebuie sa beneficieze de tratamente de calitate ca si alti
pacienti, fapt ce necesita suplinirea alocatiilor pentru tratamente costisitoare.

Constatari privind deficientele/lacunele normative:

Pana in prezent nicio institutie publica din Republica Moldova nu detine competente si capacitatea
de a efectua o evaluare riguroasa in scopul stabilirii rationale a prioritdtilor in sandtate, din motivul lipsei
unui proces ETM integrat complet, care are ca baza acest scop.

Experienta actuala este limitata la analiza ETM (simplificata) doar la solicitarile pentru includere
medicamente spre compensare din fondurile AOAM, utilizate in tratament in conditii de ambulatoriu. Acest
proces prevede analiza datelor oferite de solicitanti si intocmirea Rapoartelor tehnice de evaluare,
comparatorul fiind ales doar un medicament inclus deja spre compensare/ sau fara alternativa de
compensare.

Abordarea curentd bazatd pe elemente ETM nu garanteaza unul dintre beneficiile cheie ale
procesului integrat EMT si anume evaluarea costului de oportunitate si raportul calitate-pret. Mai mult,
anumite elemente ale procesului de comparatie sunt limitate la un produs din aceeasi clasa de medicamente.
Pentru acordarea suportului Tn procesul decizional este necesar estimarea costurilor de oportunitate pentru
adoptarea unei terapii noi, Tn comparatie cu terapia care va fi cel mai probabil inlocuita in practica, care
poate fi la fel si un medicament din alta clasd sau o terapie fara medicamente.

Utilizarea elementelor ETM determina eficacitatea comparativa, siguranta, costurile terapiei si
limita de includere pe lista de compensare, dar de fapt nu estimeaza oportunitatea interventiilor finantate
din surse publice, inclusiv prin includerea unui medicament cu valoare mai mare.

Tn afara metodologiilor aplicate in procesele curente, exista aspecte de guvernanti a proceselor care
necesita a fi optimizate. Procesele curente nu sunt pe deplin transparente, ele sunt mai putin eficiente in
utilizarea metodelor stiintifice de expertiza riguroasa, de implicare a tuturor actorilor in furnizare date, de
revizuire si actualizare in mod regulat a deciziilor. La fel, necesita a fi ajustate elementele de independenta
si contestabilitate si instituit un mecanism clar de contestare a deciziilor.

Astfel, devine imperativ elaborarea unui cadru normativ care va stabili:
» criterii clare pentru evaluarea eligibilitatii medicamentelor costisitoare pentru rambursare in baza
evaludrii clinice, farmaco-economice si etice;




cerinte pentru documentarea procedurii de evaluare si luare a deciziilor, cat si de gestionare a
dosarelor pentru MDS solicitate spre rambursare;

cerinte pentru documente ce prezinta dovezile stiintifice asupra medicamentului si a surselor valide
de documentare, structura Raportului tehnic de evaluare prin prisma ETM;

reglementarea exhaustiva a procedurii de examinare si luare a deciziilor asupra cererilor de finantare
a medicamentelor din fondurile AOAM, cu precizarea fiecdrei etape a procedurii;

definirea clara si exhaustiva a statutului si atributiilor organismului decizional privind rambursarea
costurilor la medicamente costisitoare din sursele fondurilor publice;

determinarea cadrului de reglementare si gestionare a contestatiilor din partea solicitantilor.
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Anul curent a fost aprobat  Programul national privind bolile rare, prin care Ministerul Sanatatii
si-a asumat asigurarea accesului la produse medicamentoase ,,orfane” pentru tratamentul maladiilor rare,
acestea fiind din categoria celor costisitoare.

Totodata, prin modificarile operate la Hotararea Guvernului nr.156/2002 cu privire la organizarea
si functionarea Companiei Nationale de Asigurari in Medicind, obligatia de a “realiza evaluarea
tehnologiilor medicale si sa ofere informatii in cadrul procesului decizional in vederea alocarii mijloacelor
financiare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala pentru cele mai eficiente tehnologii”
a fost atribuita CNAM.

Implementarea acestor activititi necesita stabilirea prealabild a unor principii comune si
armonizarea proceselor respective. Volumul limitat de finantare necesita claritate privind gama de servicii
rambursate, care pot fi puse la dispozitie in cadrul sistemului medical, prin instituirea si utilizarea unui
mecanism clar cu privire la stabilirea gradului de prioritate pentru un serviciu sau medicament, inclusiv
adoptarea unor norme si metodologii comune pentru evaluarea clinica a tehnologiilor medicale.

Luarea deciziilor privind subventionarea costurilor pentru tratamente costisitoare necesita a fi
sustinute de acte juridice si procedurale corespunzatoare. Fara evaluarea tehnologiilor medicale, activitatile
de aplicare a acestora sunt distorsionate si nu prezinta o coerenta continua.

Tarile din intreaga lume 1si revizuiesc proiectarea pachetelor de beneficii in sdnatate pentru a realiza
o acoperire universald a sanatatii (UHC — Universal Health Coverage). Multe tari au infiintat organisme
sau departamente de evaluare a tehnologiei medicale (HTA — Health Tehnology Assessment) care sprijina
guvernele in aceste alegeri. ETM determina valoarea adaugata a unei tehnologii medicale si poate informa
deciziile la diferite niveluri, de ex. decizii de rambursare pentru o singura tehnologie de sanatate sau cu
privire la parti mai mari ale pachetului de beneficii pentru sinatate.

3. Obiectivele urmairite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Scopul proiectului este de a institui mecanismul ETM Tn Republica Moldova prin crearea unui cadru
institutional eficient, precum si implementarea unor procese robuste, transparente, care prevad aplicarea
ETM pentru sustinerea procesului decizional informat, capabile sa stabileasca prioritatile privind gama de
servicii subventionate n cadrul sistemului medical.

Obiectivul proiectului este stabilirea celui mai potrivit sistem de ETM in Republica Moldova, bazat
pe evaluarea necesitatilor, evaluarea celor mai bune practici in domeniul ETM si formularea
reglementarilor privind dezvoltarea si implementarea ETM.

in scopul identificarii unui mecanism ETM optimal si aplicabil pentru Republica Moldova au fost
studiate exemple/modele a mai multor tari privind domeniile de aplicabilitate ETM, procese de selectare a
criteriilor de evaluare, utilizare rezultate, contestare s.a.

La elaborarea proiectului au fost studiate informatiile tehnice din ghidul Organizatiei Mondiale a
Sanatatii (OMS) ,Institutionalizing health technology assessment mechanisms™?, publicat in 2021,
rezultatele ,,Health Technology Assessment Survey”, publicate de OMS in 2020/2021, pecum si Ghidului
practic? , publicat de Centrul Medical Universitar de Educatie si Cercetare ,,Radboudumc”.

! Bertram, M., Gwenaél, D., & Tan-Torres Edejer, T. (2021). Institutionalizing health technology assessment
mechanisms: a how-to guide. World Health Organization. ISBN: 978-92-4-002066-5:
https://apps.who.int/iris/handle/10665/340722

2https://www.radboudumec.nl/en/research/research-groups/1-offline-(rgl)/global-health-priorities-oud/our-
products/guides/edps-guide



Studiul privind sistemele de ETM informeaza ca nu exista o abordare ,,corectd” sau unica pentru
proiectarea si functionarea unui sistem ETM, ci, In schimb, se pune accent pe importanta principiilor
procedurale si metodologice generale, care sprijind standardele de transparentd, buna guvernare si
credibilitate, dovezi informate in luarea deciziilor.

Deci, la general ETM este un proces complex pentru a atinge cea mai buna valoare in sanatate.
Mecanismele ETM au ca scop de a oferi factorilor de decizie datele potrivite la timpul potrivit pentru luarea
deciziilor privind utilizarea corespunzatoare a tehnologiei.

Astfel, se contureaza urmatoarele necesitati de reglementare:

* dezvoltarea unui cadru institutional pentru ETM, inclusiv a normelor procedurale generale
de realizare a ETM;

+ stabilirea drepturilor si obligatiilor partilor implicate in ETM,;

* termenii si planurile de realizare n procesul ETM;

» procedura de initiere ETM, principiile de cooperare si consultare;

* delegare de competente intre partile interesate;

* mecanisme de prezentare si diseminare a rezultatelor ETM,

* mecanisme de contestare, cat si alte norme regulatorii aferente implementarii mecanismului
de ETM in Republica Moldova.

Proiectul prevede dezvoltarea unui cadru institutional ETM la nivel national si a capacitatilor
esentiale (sisteme, procese, furnizori de date, instrumente si competente) bazat pe principiile independentei,
transparentei, eficientei, calitatii si uniformitatii.

Prin urmare, se propun urmatoarele prevederi:

1. Domenii de aplicabilitate a ETM:
1) medicamente (incepand cu anul 2025);
2) dispozitive medicale (incepand cu anul 2028);
3) servicii medicale de inaltd performanta, propuse spre includere in Programul unic al asigurarii
obligatorii de asistentd medicala (incepand cu anul 2030);
4) interventii in sanatate publica (incepand cu anul 2030);
5) vaccinuri (incepand cu anul 2030).

2. Procesul decizional se propune a fi bazat pe urmatoarele elemente noi: implicarea partilor interesate,
operationalizarea prin participarea partilor interesate cu deliberare; evaluare bazata pe dovezi;
transparenta si instituirea mecanismelor de apel/contestare.

3. Etapele ETM

1) Desemnarea unui Comitet consultativ ETM (Comitetul) - organism deliberativ sarcina
principala a caruia va fi de a pregdti recomandari consultative sau obligatorii cu privire la rambursarea
publica si la stabilirea preturilor tehnologiilor de sanatate. Comitetul va fi implicat si in alte etape ale
procesului ETM, cum ar fi selectarea criteriilor de decizie (etapa B) sau domeniul de aplicare (etapa D1).
In toate sarcinile sale, Comitetul ofera decizii sociale si stiintifice.

Comitetului va include 15 membri, reprezentanti a institutiilor de stat in domeniul medicinii, expertii
in sanatate publica si un membru din cadrul organizatiilor de pacienti.

Suplimentar calitdtii de membru formal al Comitetului vor fi consultate partile interesate, care vor

fi implicate Tn moduri nedeliberative (comunicare/informare despre procese/decizii). Aceasta va fi o
platforma pentru consilierea Comitetului cu privire la tehnologia in cauza.

Componenta nominala a Comitetului se va aproba prin ordin al ministrului sanatatii si directorului
general al CNAM. Comitetul va fi efectiv independent si lipsit de influente nejustificate (vor semna un
formular de conflict de interese inainte de a-si asuma mandatul si inainte de fiecare reuniune).
Recomandarile Comitetului vor fi publice, fapt ce va asigura transparenta procesului

n cazul cand Comitetul nu va avea capacitatea de a evalua anumite tehnologii de sanitate se vor
solicita recomandari preliminare (avize) de la Comisiile de specialitate din cadrul MS.

Exemplu de tara privind instituirea unui Comitet consultativ:

> Brazilia - Comitetul National pentru Incorporarea Tehnologiei in Sindtate (CONITEC)
consulta si ofera recomandari Ministrului Sanatatii referitor la incluziune, orice modificare a
rambursarii si dezinvestirii tehnologiilor de sandtate cu privire la Sistemul de Sanatate Publica din
Brazilia (SUS). Comitetul consultativ al CONITEC (plenara) include 13 membri cu drept de vot.
Comitetul include reprezentanti desemnati din sapte departamente diferite ale Ministerului Sanatatii




1)

2)

3)

si un reprezentant al urmatoarelor organizatii: Agentia Nationala de Sandtate, Agentia Nationala
de Supraveghere a Sanatatii, Consiliul National al Sanatatii, Consiliul National al Secretarilor de
Sanatate de Stat, Consiliul National al Secretarilor Municipali de Sandtate, Consiliul Federal de
Medicina. Termenul de membru nu este fix si reprezentantii trebuie sa declare eventualele conflicte
de interese. Comitetul se intruneste la fiecare doua saptamdni pentru a formula recomandari
preliminare pentru fiecare ETM, pe baza majoritatii voturilor. Recomandarea este apoi supusa
consultarii publice. Contributiile primite sunt apoi discutate de plen, inainte de formularea
recomandarii finale. Dupa intdlnire, raportul tehnic cu recomandarea este transmis Secretarului
pentru Stiinta, Tehnologie si Contributii Strategice al Ministerului Sanatatii (SCTIE), care decide
daca accepta recomandarea. Daca se considera pertinent, secretarul poate solicita o alta audiere
publica pe aceasta tema inainte de luarea deciziei.

2) Selectarea tehnologiilor in sinatate pentru ETM
Se propune selectarea tehnologiilor de evaluat in trei pasi:

Primul pas - definirea prioritatilor strategice ce tin de politicile de finantare a tehnologiilor medicale
din fondurile publice si aprobarea Listei maladiilor prioritare care necesitd completare cu tehnologii
medicale noi.
Pasul doi - identificarea celor mai importante tehnologii de sanatate care necesita a fi evaluate prioritar
si anume: sunt prioritate de sanatate publica (tratament in boli rare, boli transmisibile, cancer), vizeaza
probleme de sandtate mentionate ca prioritare in documentele de politici publice, acopera nevoi
medicale fara alternativa terapeuticd finantata din fonduri publice;
Pasul trei - se va identifica care dintre aceste tehnologii de sanatate trebuie selectate pentru ETM
complex sau evaluare printr-o procedura mai simpla. Cu alte cuvinte, dovezile necesare pentru a lua o
decizie sunt deja disponibile sau este necesara mai multa colectare de dovezi pentru criterii de luare a
deciziilor. Aceste criterii includ siguranta, eficacitatea, calitatea dovezilor si rentabilitatea.

Exemplu de tard in selectarea tehnologiilor in sdnatate pentru ETM:

In Thailanda - existd doud platforme principale de Iuare a deciziilor de acoperire:
Subcomitetul pentru Dezvoltarea pachetului de Beneficii si furnizarea Serviciilor (SCBP) pentru
produsele nefarmaceutice si Lista Nationala a Subcomitetului pentru Medicamente Esentiale (NLEM)
in produsele farmaceutice. Aici, ne concentram exclusiv pe SCBP.

SCBP ofera recomandari cu privire la produsele non-farmaceutice care ar trebui incluse in
pachetul de beneficii al Sistemului Universal de Acoperire (UCS), cel mai mare plan de sanatate
administrat de Oficiul National de Securitate a Sanatditii (NHSO). Inainte de 2009, orice parti
interesate ar putea propune noi tehnologii NHSO. Acest lucru a dus la un numar mare de propuneri
si depuneri. Ingrijordrile privind nivelurile inconsistente ale calitatii dovezilor si influenta
nejustificata a autoritatilor la nivel inalt au determinat SCBP sa dezvolte un proces mai sistematic
pentru identificarea si selectarea tehnologiilor in ETM.

Procesul actual de identificare si selectie intra sub autoritatea SCBP §i este coordonat de
HITAP. Grupul de lucru pentru economia sanatatii (HEWG) stabileste criteriile pentru identificarea
si selectia subiectului. Acestea sunt: marimea populatiei afectate; severitatea bolii; eficacitate;
variatie in practica,; impactul economic asupra cheltuielilor gospodariilor si echitate / implicatii etice
si sociale. Grupul de lucru pentru nominalizarea subiectului este format din trei pana la patru
reprezentanti din fiecare dintre cele sapte grupuri de parti interesate (decidenti politici, profesionisti
din domeniul sanatatii, cadre universitare, asociatii de pacienti, grupuri civile, industrie, societate
civila, cetateni, plus alte subcomitete si grupuri de lucru din cadrul NHSO). Anual, aceste parti
interesate identifica tehnologii care sunt potentiali candidati la ETM. Ulterior, grupul de lucru pentru
selectarea subiectelor implica alti reprezentanti din patru grupuri de parti interesate (profesionisti
din domeniul sanatatii, cadre universitare, pacienti si societatea civila), apoi selecteaza tehnologiile
nominalizate pentru ETM folosind un sistem de notare bazat pe sase criterii.

3) Definirea domeniului de aplicare (Scoping)
Scoping - se refera la definitia explicita asupra intrebarilor obiective si de cercetare ale ETM.

Scoping necesita explorarea sistematica a aspectelor relevante ale unei tehnologii medicale sub evaluare




din multiple perspective (de exemplu, pacienti, ingrijitori informali, profesionisti din domeniul sanatatii,
factorii de decizie). Scoping ofera o contributie importanta pentru evaluarea tehnologiilor medicale, in
sensul ca defineste ce dovezi trebuie colectate.

Procesul de scoping defineste intrebarea de cercetare utilizand formatul PICO sau TICO.

Formatul PICO descrie ce populatie este vizata, ce interventie este evaluatd, ce comparator este
utilizat si care sunt rezultatele asteptate.

Formatul TICO descrie ce tehnologie este evaluata, pentru ce indicatii (in ceea ce priveste bolile
tinta, populatia si utilizarea intentionatd), care comparator este utilizat si care sunt masurile de rezultat
relevante. Alegerea masurilor de rezultat se refera indeaproape la selectarea criteriilor de decizie,. Aceste
criterii de decizie includ, in mod implicit, criteriile generice precum siguranta, eficacitatea si calitatea
dovezilor. Tn plus, acestea vor include, de asemenea, o serie de criterii contextuale, si anume cele care sunt
specifice tehnologiei supuse evaluarii.

Criteriile in definirea domeniului de aplicare vor fi selectate in consultare cu Comisiile de
specialitate din cadrul MS si partile interesate relevante.

Exemplu de tard in definirea domeniului de aplicare:

Olanda - n activitatile sale de scoping, ZIN (Institutul National de Sanatate) solicita
informatii, expertiza si experiente de la partile interesate relevante, inclusiv profesionisti din
domeniul sanatatii (asociatii), asiguratori si asociatii de pacienti. Exemple de subiecte care pot fi
acoperite in timpul unui exercitiu de scoping sunt mdsurarea rezultatelor relevante, numarul
estimat de pacienti, penetrarea preconizatd pe piata si utilizarea adecvata a acordurilor, cum ar fi
criteriile de initiere a tratamentului si oprire (in cazul medicamentelor specializate). Domeniul de
aplicare este, de asemenea, mentionat in mod explicit in ghidul olandez pentru efectuarea
evaluarilor economice, in cazul in care determinarea PICOT in colaborare cu organizatiile
medicale si de pacienti este recomandata inainte de efectuarea ETM.

4) Expertiza tehnica

Expertiza tehnica a tehnologiilor de sandtate include: colectarea sistematica de dovezi pe baza
criteriilor de decizie selectate; sintetizarea dovezilor, inclusiv analiza calitétii; revizuirea independentd a
dovezilor si raportarea constatarilor. Raportul ETM va fi rezultatul evaluarii care va putea fi discutat de
partile interesate relevante.

Metodologia detaliata privind evaluarea ETM va fi aprobata prin cadru normativ adiacent.

Furnizarea de dovezi se va realiza de catre dezvoltatorul sau promotorul tehnologiei medicale.

Punctul focal din cadrul CNAM va efectua expertiza tehnica a dosarului pentru tehnologia medicala,
sinteza dovezilor, inclusiv va analiza calitatea dovezilor si va intocmi Raportul ETM.

La aceasta etapa vor fi impuse masuri pentru a proteja impartialitatea, prin utilizarea unor orientari
stricte privind colectarea si furnizarea dovezilor:

Exemplu de tara privind evaluarea tehnologiei:

Scotia - Comitetul pentru medicamente noi (NDC) este compus din medici, farmacisti si
reprezentanti ai industriei farmaceutice. Se intruneste lunar pentru a evalua dovezile clinice si
economice prezentate de companii pentru fiecare medicament nou. Dovezile prezentate sunt
completate de declaratii de la reteaua lor de experti clinici din NHS Scotia. In urma acestei evaludri
tehnice pentru identificarea punctelor tari si a punctelor slabe ale cazului prezentat, NDC ofera
consiliere preliminara companiei, permitandu-le sa ofere feedback si sa solutioneze incertitudinile
inainte ca medicamentul sa fie luat in considerare de Consortiul Scotian al Medicamentului (SMC).
Odata ce medicamentul ajunge la SMC, sunt luate in considerare dovezi suplimentare de la grupurile
de pacienti. In cazul in care recomandarea este negativd, producdtorul poate solicita o reuniune cu
implicarea pacientilor si clinicienilor (PACE) pentru a aduna informatii suplimentare cu privire la
valoarea adaugata a unui medicament.

5) Evaluarea/ Apreciere (Appraisal)
La etapa de apreciere, Comitetul interpreteaza rezultatele evaludrii intr-o perspectiva mai larga si
formuleaza o recomandare pentru informarea factorilor de decizie. Aceasta este o sarcind complexa,




incarcatd de valoare si necesitd un proces de judecati atent din doua motive. In primul rand, evaluarea
implica judecdti sociale cu privire la importanta criteriilor de decizie, cum ar fi cantarirea valorii unui an
de viata castigat la persoanele foarte tinere sau in varsta. Partile interesate au interese diferite si pot judeca
importanta criteriilor diferit. In al doilea rand, etapa de apreciere are ca rezultat, de obicei, diferite tipuri de
dovezi (din diverse surse, articole, studii, etc.) care implica grade diferite de incertitudine, astfel Comitetul
trebuie sa judece relevanta acestor dovezi pentru decizia finala.

Acest proces va fi deliberativ, iar CNAM va raporta aceste deliberari care vor include argumentarea care a
stat la baza recomandarilor pentru a asigura coerenta si transparenta recomandarilor si pentru a permite
partilor interesate sa comenteze proiectele de recomandari.

Exemplu de tara in realizarea Aprecierii:

Regatul Unit - NICE (National Institute of Health and Care Excelence) foloseste un cadru de
deliberare structurata bazat pe judecati de valoare sociala. Procesul respecta principiile cadrului
Responsabilitate pentru rezonabilitate (publicitate, relevanta, previzibilitate si aplicabilitate).
Evaluarea dovezilor include urmatoarele criterii: tehnologii de comparare, eficacitate clinica si
factori de sandtate, cost-eficienta si factori non-sanatati (judecati de valoare sociala si costuri
(economii) in afara NHS sau cdstiguri non-sanatate). Rata maxima a cost-eficientei (ICER)
acceptabile nu este definita cu exactitate: este prezent un interval. Tehnologiile cu un ICER mai mic
de 20.000 GBP pe QALY sunt de obicei considerate rentabile si ar trebui furnizate motive explicite
daca nu sunt recomandate. Daca ICER depaseste 20.000 de lire sterline pe QALY, este important ca
comitetul consultativ sa ia in considerare o serie de criterii, precum gradul de incertitudine din jurul
ICER si natura inovatoare a tehnologiei. Aceste criterii sunt luate in considerare alaturi de
declaratiile consultatilor (de exemplu, grupuri nationale care reprezinta pacienti / ingrijitori,
profesionisti din domeniul sanatatii si grupuri de comisionare, precum si de producator) si
comentatori (de exemplu, producatori de tehnologie comparatoare), la prima reuniune a comitetului.
Comitetul rezuma dovezile cheie si propria lor opinie asupra dovezilor §i ofera o recomandare
preliminara (bazata pe consens) intr-un ,,document de consultare a aprecierii” (sau ,,document de
consultare a evaluarii” pentru tehnologii extrem de specializate). Consultantii, comentatorii si
publicul pot raspunde. Comentariile sunt luate in considerare intr-0 a doua reuniune a comitetului,
care are ca rezultat o recomandare finala catre NHS.

6) Formularea recomandarii se propun in baza unor criterii care reflecta obiectivele generale ale
sistemului de sanatate.
Urmare a analizei ghidurilor si metodologiilor ETM * au fost selectate urmatoarele criterii:

1. Siguranta interventiei
Eficienta clinica
Calitatea datelor

2. Valoarea economica
Analiza de impact bugetar
Impactul organizational

3. Criteriul echitatii
Criteriul etic
Severitatea bolii

4. Protectia in fata riscului financiar
Fezabilitatea
Acceptabilitatea pentru furnizorii de servicii medical
Acceptabilitatea pentru pacienti

= Siguranta, eficacitatea si calitatea dovezilor sunt criterii generice in procesul ETM.

3 Bertram M, Dhaene G, Tan-Torres Edejer T, editors. Institutionalizing health technology assessment mechanisms: a
how to guide. Geneva: World Health Organization; 2021.



= Cost-eficienta ca si criteriu este important, deoarece maximizeaza beneficiile pentru sanatate intr-o
populatie la un anumit buget.

= Echitatea este importantd, deoarece capteaza valoarea corectitudinii, care necesitd furnizarea de
tehnologii pe baza nevoilor si reducerea inegalitatilor.

» Protectia riscurilor financiare este criteriu esential, deoarece utilizarea unor tehnologii pot provoca
cheltuieli substantiale unor categorii de cetateni.

e eyt

Exemplu de tard in selectarea criteriilor de decizie:

> 1In Olanda, egalitatea, solidaritatea si echitatea sunt considerate principii importante ale
sistemului de sandtate. In ceea ce priveste luarea deciziilor privind acoperirea, Ministerul Sandtdfii
ia decizia finala, utilizand recomandarile organismului ETM (Institutul National de Sandtate - ZIN).
Chiar daca ZIN este transparent cu privire la modul in care sunt definite criteriile de decizie de
acoperire (necesitate, eficacitate, rentabilitate i fezabilitate), acestea nu sunt derivate in mod explicit
din valorile relevante ale sistemului de sanatate, iar aplicarea lor in practica s-a dovedit a fi dificila
de inteles. Interpretarea criteriului de necesitate a fost, de exemplu, folosita diferit in deciziile de
acoperire, dupd cum o marturisesc cazurile de Viagra (raport cost-eficacitate favorabil, dar nu
rambursat) si Myozyme si Fabrazyme (raport cost-eficacitate nefavorabil, dar rambursat). Acest lucru
a condus la recunoasterea de catre ZIN a necesitdtii de a operationaliza criteriul necesitatii, precum
si a necesitatii dezbaterii publice privind rambursarea medicamentelor scumpe (pentru bolile rare) si
despre modul de abordare a valorilor sociale in procesul de luare a deciziilor privind acoperirea.

7) Comunicare si contestare

Comunicarea si contestatia sunt caracteristici importante care vor spori legitimitatea luarii deciziilor
prin publicarea deciziei si argumentarea subiacenta. Deciziile de rambursare vor fi comunicate tuturor
partilor interesate relevante, utilizand o varietate de canale.

Contestarea va fi asigurata printr-un mecanism care va oferi partilor interesate posibilitatea de a
solicita o revizuire a unei recomandari a Comitetului sau de a furniza argumente sau dovezi noi si de a
primi un raspuns motivat.

CNAM va stabili o procedura de contestare, inclusiv cerintele privind furnizarea de noi dovezi si
reguli clare pentru comunicare, documentate in mod explicit si transparente.

Exemplu de tard pentru procedura de comunicare si contestare:

Regatul Unit. Un comitet consultativ al NICE rezuma dovezile cheie, argumentarea si
recomandarea lor preliminara in ,,documente de consultare a aprecierii” (ACD) sau ,,documente
de consultare a evaluarii” (ECD) pentru tehnologii extrem de specializate. Consultantii,
comentatorii si publicul pot raspunde la ACD. Comentariile sunt luate in considerare intr-0 a doua
reuniune a comisiei. Recomandarea finala catre NHS este descrisa in ,,determinarea aprecierii
finale” (FAD). Oricare dintre consultantii de evaluare poate face apel. Odata ce FAD este emis,
trebuie sa se faca o contestatie in termen de 15 zile lucratoare. O contestatie poate fi formulata
numai daca: i) NICE nu a actionat corect sau si-a depasit competentele atunci cdnd a facut
evaluarea care a precedat recomandarea sau ii) atunci cand recomandarea este nerezonabila in
lumina dovezilor prezentate la NICE.

Vicepresedintele comitetului va decide daca va avea loc o audiere in apel oral sau scris.
Scopul este de a organiza audieri in termen de opt saptamdani de la sfarsitul perioadei de contestatie
pentru audiere §i zece saptamani pentru depuneri scrise. Un panou (juriu) este organizat pentru a
asculta apelul si este format din persoane aprobate de secretarul de stat pentru sandtate §i ingrijire
sociala. Fiecare panou (juriu) de recurs este format din cinci membri (un reprezentant NHS,
reprezentant ai pacientilor, reprezentant al industriei stiintelor vietii si un director neexecutiv al
NICE), dintre care patru sunt independenti de NICE. Un membru extern prezideaza panoul;
presedintele trebuie sa fie un pacient / ingrijitor sau angajat in furnizarea de asistenta medicala
NHS sau reprezentant cu experienta al pacientilor / ingrijitorilor. O prezentare generala a
tehnologiilor de sandtate pentru care au fost formulate contestatii si o prezentare generala a
procesului complet de contestatie poate fi gasita pe site-ul web NICE




4. Elemente generale privind institutionalizarea ETM si luarea deciziei de finantare din fonduri

publice a tehnologiilor medicale evaluate / delegarea responsabilititilor:

Grupul focal de ETM va fi instituit Tn cadrul CNAM (responsabil de conduita ETM, gestionarea
proceselor, implicarea partilor interesate, contractarea expertilor externi din grupurile academice
pentru a asigura o expertiza analitica suplimentara).

CNAM va numi Grupul de experti ETM (locali/externi) conform tematicii evaluate;

CNAM va fi responsabil de cooptarea/contractarea expertilor externi pentru formare si consolidare a
capacitdtilor de evaluare, care vor oferi resurse calificate suplimentare pentru analiza dovezilor (de
exemplu, fie revizuirea dosarelor de cerere depuse pentru medicamente, fie identificarea si evaluarea
dovezilor).

Aprecierea (evaluarea) dovezilor va fi prin intermediul Comitetului consultativ ETM (Comitet).
Comitetul va fi independent format din experti (reprezentanti ai: autoritatilor/institutiilor publice din
domeniul sanatatii, mediului academic, asociatilor pacientilor), fiind asistat in activitatea sa de
secretarul Comitetului.

Comitetul va efectua evaluari cu prezentarea unei recomandari (pe baza raportului ETM si a deliberarii
acestuia).

Secretarul Comitetului (din cadrul CNAM) va redirectiona recomandarea catre Consiliul de
prioritizare a finantarilor din fondurile publice in sistemul medical (format din manageri de top ai
Ministerului Sanatatii, CNAM, AMDM, ANSP, Ministerului Finantelor) pentru luarea deciziei finale
privind subventionarea tehnologiei medicale.

Grupul focal de ETM va fi responsabila de gestionarea recenziilor/contestatiilor.

5. Elemente procedurale:

1) Selectarea tehnologiei de evaluat:
Prioritizarea tehnologiilor de evaluat se va realiza la nivelul punctului focal din CNAM in functie de
probleme de sanatate mentionate ca prioritare in documentele de politici publice (tratament Tn boli
rare, boli transmisibile, cancer), tehnologii care acopera nevoi medicale fara alternativa terapeutica
finantata din fonduri publice;
Procedura de evaluare simplificata si rapida (termenul de evaluare 90 zile) se va aplica pentru
medicamentele propuse spre includere in lista pozitivd care vor indeplini cumulativ urmatoarele
conditii: sunt autorizate de catre AMDM; incluse in Catalogul National de preturi de producator la
medicamente si sunt recomandate de Protocoalele clinice nationale sau internationale si/sau ghidurile
standardizate privind schemele de tratament;

Procedura de evaluare complexa care va dural80 zile, se va aplica pentru urmatoarele tehnologii
medicale: medicamente originale aflate sub patent (inovative), biologice, orfane, autorizate de Agentia
Europeana a Medicamentelor; servicii medicale de inaltd performantd, propuse spre includere in
Programul unic; interventii in sanatate publica; vaccinuri.

2) Initierea procesului ETM:
Solicitarea (cererea/dosarul) pentru ETM se depune la punctul focal din cadrul CNAM de catre
dezvoltatorul /promotorul tehnologiei medicale sau autoritatile/institutiile publice (Ministerul
Sanatatii, ANSP);
La depunerea dosarului pentru ETM se va prevedea plata unei taxe, exceptie vor fi cazurile cand
promotorul tehnologiei spre evaluare va fi autoritatea publica,;
Formulare-model de depunere, structura dosarului ETM pentru aplicanti, Caz de Referintd pentru
ghidarea aplicantilor (standardizarea, pe cat posibil, a principiilor/metodelor folosite si raportarea
datelor se vor aproba prin ordin al ministrului sanatatii si directorului general al CNAM.

3) Expertiza tehnica a dosarelor de ETM:

Organizarea si coordonarea procedurilor va fi realizata de punctul focal ETM din cadrul CNAM.
Grupul de expertizd va fi format din angajati din cadrul CNAM cu atributii in domeniul ETM si la
necesitate atragerea unor experti/specialisti din exteriorul CNAM, mediul academic, care vor putea fi
angajati in baza unui contract de munca/prestari servicii;

Comparatorul pentru medicamente costisitoare va fi determinat la propunerea CNAM ca urmare a
consultarii cu comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii;




= Ghidul Metodologic de realizare a ETM, care va fi instrumentul metodologic pentru evaluatori, va fi
aprobat prin ordin al ministrului sanatatii si directorului general al CNAM si va fi disponibil inclusiv
pe pagina web oficiala a CNAM.

4) Evaluarea (,,Appraisal™)/ si formularea recomand:rii:
= Va fi realizatd de catre Comitetul consultativ ETM si va include analiza independenta a dovezilor si
concluziilor din Raportul ETM si formularea recomandarilor de includere a tehnologiei medicale spre
finantare sau excludere de la finantare din fondurile publice.
= Modularea recomandarilor se vor baza pe urmitoarele criterii:
» tehnologia evaluata este prioritate de sanatate publica (boli rare, boli transmisibile, cancer etc.);
» tehnologia evaluata are indicatie pediatrica;
» tehnologia evaluata este destinata pentru o maladie cu severitate mare;
»  tehnologia evaluata se adreseaza unei paturi social-vulnerabile.
= Recomandarile Comitetul consultativ ETM vor fi de urmatorele tipuri:
* recomandare neconditionatd;
* recomandare conditionati,
«  recomandare de neincludere;
«  recomandare de excludere.
Rezumatul raportului ETM si recomandarea Comitetului consultativ ETM vor fi publice.

5) Contestarea Raportului ETM:
= Recomandarea Comitetului consultativ ETM va fi comunica aplicantului in termen de pana la 10 zile
lucratoare de la emiterea acesteia iar in caz de dezacord poate fi contestatd prin prezentarea de
argumente/dovezi, care aduc informatii noi pentru revizuirea concluziilor enuntate in raportul ETM.
= Comitetul va examina concluziile raportului ETM si argumentele/dovezile noi ale solicitantului in
termen de pana la 20 zile lucratoare de la prezentarea acestora si va decide privind modificarea
recomandarii.

6) Decizia de finantare din fonduri publice a tehnologiilor medicale evaluate:

= Decizia de includere/neincludere spre finantare din fonduri publice a tehnologiei medicale evaluate se
1a de catre Consiliul de prioritizare a finantarilor din fondurile publice in sistemul medical (Consiliu)
constituit din manageri de top din cadrul MS, CNAM, MF, AMDM, ANSP.

* In cazul recomandirilor conditionate Consiliul va dispune initierea procedurii de negociere cu
dezvoltatorul tehnologiei medicale.

= Deciziile privind rambursarea costurilor tehnologiilor medicale evaluate vor fi publice si se vor baza
pe recomandarile Comitetului consultativ ETM.

Printre provocdrile cheie ale ETM, este disponibilitatea limitatd de date necesare cercetarii ETM si,
in mod mai general, monitorizdrii de performantd a sistemului de sdnatate. Totusi, elemente cheie In
abordarea strategica a institutionalizarii ETM Tn Republica Moldova sunt: a) stabilirea mecanismelor
pentru colectarea si gestionarea datelor necesare pentru procesele ETM eficiente si b) un plan de
suprapunere pentru extinderea si integrarea sectorului public si a expertizei tehnice academice.

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

Tendinta de crestere a surselor financiare destinate acoperirii serviciilor medicale si farmaceutice
finantate din fondurile AOAM si din bugetul de stat impune perfectarea si unificarea mecanismelor de
evaluare a produselor prin prisma ETM, care va respecta toate rigorile de transparentd si asumare a
deciziilor in baza unei evaluari clinice, farmacoeconomice si etice.

Intr-un context in care eficienta si echitatea in alocarea resurselor sunt prioritati, optiunea ,,a nu face
nimic” poate fi considerata nesustenabild si chiar ddunatoare pentru sanatatea publica.

Fara un mecanism de evaluare a tehnologiilor medicale (ETM), sistemul de sanatate este expus la
o serie de riscuri semnificative care pot afecta eficienta, echitatea si durabilitatea acestuia. Principalele
riscuri cu care s-ar confrunta sistemul de sanatate fara implementarea ETM:

1. Ineficientd in alocarea resurselor:

Fara ETM, resursele financiare ale sistemului de sanatate pot fi alocate in mod suboptimal, adesea
catre tehnologii medicale care nu sunt suficient de eficiente sau care nu aduc un beneficiu clar in raport cu
costul lor. Acest lucru poate duce la risipirea fondurilor care ar putea fi utilizate mai eficient in alte domenii.

2. Acces inechitabil la tehnologii medicale:




In absenta unui proces standardizat de evaluare, deciziile privind accesul la noi tehnologii medicale
pot fi luate pe baze ad-hoc sau influentate de factori externi, cum ar fi presiunile politice sau economice.
Acest lucru poate crea inechitati, unde unii pacienti au acces la tratamente noi si scumpe, in timp ce altii
nu beneficiaza de ele.

3. Cresterea costurilor pe termen lung:

Fara ETM, exista riscul ca sistemul de sdnatate sa adopte tehnologii care, desi sunt costisitoare, nu
ofera Tmbunatatiri semnificative in sanatatea pacientilor. Acest lucru poate duce la o crestere a costurilor
totale ale sistemului pe termen lung, fard un impact pozitiv corespunzator asupra sanatatii publice.

4. Lipsa de transparenta si responsabilitate:

Deciziile privind finantarea si utilizarea tehnologiilor medicale pot deveni mai putin transparente si
mai dificil de justificat fara un mecanism ETM. Aceasta poate duce la suspiciuni si pierderea increderii
publicului in sistemul de sdnatate, mai ales daca deciziile par a fi influentate de interese economice sau
politice.

5. Inovatie nesustenabila:

ETM joaca un rol esential in sustinerea inovatiei medicale sustenabile. Farda ETM poate exista o
presiune mai mare pentru adoptarea rapida a unor tehnologii noi, fara o evaluare adecvata a valorii lor reale.
Acest lucru poate incuraja dezvoltarea de tehnologii scumpe si marginal eficiente, in detrimentul celor cu
adevarat inovative si benefice.

6. Dificultati in comparatii internationale:

In lipsa unui mecanism ETM, poate fi dificil pentru un sistem de sanitate sa se alinieze cu bunele
practici internationale si sd efectueze comparatii semnificative cu alte sisteme. Acest lucru poate duce la
izolare si la dificultati in adoptarea celor mai bune standarde internationale.

Optiunea ,,a nu face nimic” poate parea atractiva din perspectiva economisirii resurselor pe termen
scurt si mentinerii unui status quo (situatiei neschimbate). Cu toate acestea, pe termen lung, aceasta
abordare risca sd conduca la ineficiente sistemice, inegalitdti in accesul la tratamente si o utilizare
suboptimala a resurselor.

Deoarece implementarea unui sistem ETM necesita investitii semnificative In dezvoltarea
infrastructurii, formarea personalului si intretinerea sistemului, lipsa surselor financiare poate fi un
impediment, insa chiar si intr-o forma adaptata resurselor disponibile, ETM ar putea ajuta la optimizarea
alocarii resurselor si la imbundtatirea accesului pacientilor la tratamente eficiente si sigure.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Impactul asupra sectorului public in contextul evaludrii tehnologiilor medicale (ETM) este
semnificativ si multifactorial. ETM reprezintd un proces sistematic prin care sunt analizate caracteristicile,
efectele si implicatiile economice, sociale si etice ale noilor tehnologii medicale inainte de a fi integrate in
sistemul de sanatate publica.

1. Imbunatitirea calitatii serviciilor de sanitate

ETM permite identificarea celor mai eficiente si sigure tehnologii medicale, contribuind astfel la
imbunatatirea calitatii ingrijirilor medicale furnizate pacientilor. Prin utilizarea ETM sectorul public poate
oferi servicii de sandtate mai bune si mai bine adaptate nevoilor populatiei.

2. Optimizarea utilizarii resurselor

Intr-un context de resurse limitate, ETM ajuti la alocarea mai eficientd a fondurilor publice prin
prioritizarea tehnologiilor care ofera cel mai mare beneficiu pentru cost. Acest lucru este esential pentru
mentinerea sustenabilitatii financiare a sistemelor de sandtate publica.

3. Imbunititirea accesului la tehnologie

Evaluarea adecvata a tehnologiilor medicale asigura cd noile solutii medicale sunt accesibile si
utilizabile in mod echitabil in cadrul sistemului public de sdnatate. Aceasta contribuie la reducerea
disparitatilor in accesul la tratamente inovatoare, asigurandu-se ca toate grupurile socio-economice pot
beneficia de progresele medicale.

4. Cresterea transparentei si responsabilitatii

Prin implementarea proceselor de ETM, deciziile privind adoptarea si utilizarea tehnologiilor
medicale devin mai transparente. Aceasta oferd o baza solida pentru luarea deciziilor informate, crescand
increderea publicului Tn sistemul de sdnatate si in managementul fondurilor publice.

5. Promovarea inovdrii si cercetarii




Evaluarea riguroasa a tehnologiilor medicale stimuleaza inovatia in sectorul public prin incurajarea
dezvoltarii de solutii care sunt nu doar noi, ci si eficiente si cost-efective. De asemenea, ETM poate ghida
cercetarea Tn domeniul medical, orientandu-se catre nevoile cele mai presante ale sistemului de sanatate
publica.

6. Impactul asupra politicilor de sanatate

Deciziile luate in urma procesului de ETM influenteaza in mod direct politicile de sanatate publica.
Adoptarea unor tehnologii medicale adecvate poate modela politicile de sanatate, directionand resursele
catre zonele cu cel mai mare impact potential asupra sanatatii populatiei.

7. Imbunitatirea eficientei administrative

Integrarea ETM 1in procesul decizional poate duce la eficientizarea activitatilor administrative din
sectorul public. Prin selectarea tehnologiilor potrivite, se reduc costurile administrative legate de
gestionarea ineficienta a resurselor si se imbunatateste coordonarea intre diferitele nivele ale sistemului de
sanatate.

In concluzie, ETM are un impact profund asupra sectorului public, influentind nu doar calitatea si
accesibilitatea serviciilor medicale, ci si sustenabilitatea si eficienta economicd a intregului sistem de
sanatate publicd. Implementarea mecanismului de ETM este esentiala pentru asigurarea unui sistem de
sanatate public modern, eficient si echitabil.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Costul prevederilor proiectului se estimeaza la circa 1 546,0 mii lei, care va fi acoperit din contul
mijloacelor prognozate in Fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald pentru anii 2025-2027 la
subprogramul de cheltuieli ,,Administrare a fondurilor asigurarii obligatorii de asistentd medicald” (80.02)
si, respectiv in CBTM pentru anii 2025-2027, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.561/2024. La I etapa
se propune realizarea procesului de evaluare a tehnologiilor medicale de catre trei persoane — unitati
identificate in limita numarului de unitati de state aprobate prin Hotararea Guvernului nr.156/2002.

Conform prevederilor hotararii date se propune perceperea taxelor pentru prestarea serviciilor de
ETM, care sunt estimate in baza Metodologiei de estimare a acestora conform anexei nr. 2 la prezentul
proiect de hotarare. Se propun tarife diferentiate pentru procesul de ETM: tarif pentru evaluarea tehnologiei
medicale prin procedura simplificata - 4100,0 lei, si tarife pentru evaluarea tehnologiei medicale prin
procedura complexa 21400,0 lei. La determinarea cuantumului tarifelor s-a tinut cont de numarul minim
de ore necesare pentru examinarea unui dosar cu privire la evaluarea tehnologiilor medicale de catre o
persoand, si respectiv contractarea expertilor strdini in cazul evalurdrii tehnologiilor medicale prin
procedura complexa.

Veniturile acumulate in fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala din plata taxelor pentru
ETM se utilizeaza pe principii generale pentru cheltuielile efectuate din fondurile asigurarii obligatorii de
asistentd medicala conform actelor normative.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

ETM influenteaza concurenta in sectorul privat prin stabilirea unor standarde mai ridicate, ceea ce
poate creste barierele de intrare pentru noii veniti si poate consolida pozitia marilor intreprinderi. Totusi,
aceste standarde contribuie la Tmbunatatirea calitatii produselor si serviciilor medicale, sporind increderea
consumatorilor si stimuland inovatia.

Impactul ETM asupra sectorului privat variaza in functie de dimensiunea intreprinderii, domeniul
de activitate. Este esential ca politicile publice sa ofere suport adecvat, in special pentru IMM-uri, pentru a
asigura o tranzitie echitabild si pentru a promova competitivitatea si inovatia in intreg sectorul privat.

4.4. Impactul social
4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Nu este aplicabil

4.5. Impactul asupra mediului

Nu este aplicabil

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

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




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

Proiectul hotararii urmareste crearea cadrului juridic national privind implementarea mecanismului
de evaluare a tehnologiilor medicale. Dezvoltarea capacitatilor autoritatii nationale responsabile de
evaluarea tehnologiilor medicale va sprijini §i facilita cooperarea si schimbul de informatii intre statele
membre din cadrul retelei europene pentru ETM, in cazul aderarii la reteaua respectiva.

Acquis comunitar privind ETM este reflectat prin:

e Directiva 89/105/CEE privind transparenta masurilor care reglementeaza stabilirea preturilor
medicamentelor de uz uman si includerea acestora in domeniul de aplicare al sistemelor nationale de
asigurari de sanatate.

e Regulamentul (UE) 2021/2282 privind evaluarea tehnologiilor medicale

si de modificare a Directivei 2011/24/UE.

Rolul Regulamentului (UE) 2021/2282

Regulamentul are ca scop imbunatatirea bazei de dovezi pentru evaluarea noilor tehnologii medicale
(de exemplu, noile medicamente si dispozitive medicale) si sprijinirea statelor membre ale UE in luarea
deciziilor in timp util si bazate pe dovezi privind accesul pacientilor.

Regulamentul modifica Directiva 2011/24/UE privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul
asistentei medicale transfrontaliere.

Aspecte-cheie ale Regulamentului (UE) 2021/2282

Regulamentul stabileste norme privind utilizarea metodelor, procedurilor si instrumentelor comune
pentru ETM 1in intreaga Uniune Europeana (UE), in special:

* un cadru de sprijin si de proceduri pentru cooperarea dintre statele membre in domeniul
tehnologiilor medicale la nivelul UE;

*norme si metode comune ale UE pentru activitatea comuna privind ETM, inclusiv evaluari clinice
comune;

emecanism prin care toate informatiile, analizele si dovezile necesare pentru evaluarea clinica
comund privind tehnologiile medicale sunt prezentate de catre dezvoltatorul de tehnologii medicale o
singura data la nivelul UE.

Domeniul de aplicare:

* Regulamentul se concentreaza pe aspectele comune, stiintifice si clinice ale ETM.

* Organismele ETM ale statelor membre vor desfasura evaludri clinice comune ale medicamentelor
noi si ale anumitor dispozitive medicale cu risc ridicat.

* Aceste organisme se vor angaja si in consultari stiintifice comune pentru a consilia dezvoltatorii de
tehnologie cu privire la design-uri de studii clinice care genereaza dovezi adecvate.
* Organismele ETM vor efectua si o ,,scrutare comund a perspectivelor” tehnologiilor medicale
emergente, cu un impact potential semnificativ asupra pacientilor, a sandtatii publice si a sistemelor
medicale.

+ Statele membre se pot angaja si In alte activitati de cooperare voluntara, cum ar fi tehnologiile
medicale altele decat medicamente si dispozitive medicale, sau aspectele economice ale ETM
Grupul de coordonare:
* Regulamentul instituie un Grup de coordonare a statelor membre privind ETM, cu membri
desemnati de fiecare tara.

* Grupul va supraveghea activitatea tehnicd comuna desfasurata de subgrupuri de reprezentanti
nationali pentru anumite tipuri de activitati precum evaludri clinice comune sau consultari stiintifice comune.

* Grupul va asigura ca activitatea comund sd fie de cea mai Inaltd calitate, sd indeplineasca
standardele internationale in domeniul medicinei bazate pe dovezi si sa se realizeze in timp util. Grupul va
functiona in mod independent, impartial si transparent.

* Grupul de coordonare analizeazd si aprobd activitatea comuna (de exemplu, rapoarte privind
evaluari clinice comune, documente metodologice si alte documente de orientare).

Obligatiile statelor membre:

» Statele membre trebuie sd ,,acorde atentia cuvenitd” rapoartelor privind evaludrile clinice comune.

» Acestea au obligatia sa anexeze raportul privind evaludrile clinice comune la raportul national
privind ETM si sa raporteze despre modul in care fiecare raport privind evaluarile clinice comune a fost luat
in considerare la evaluarea la nivel national.

Regulamentul (UE) 2021/2282 a intrat in vigoare la 11 ianuarie 2022 si se va aplica pentru statele
membre UE, incepand cu data de 12 ianuarie 2025.




Obiectul evaluarilor clinice comune:

12 ianuarie 2025: medicament nou (indicatia tratamentul cancerului si reglementate cu indicatia de
terapie avansatd) autorizat pe piatd in conformitate cu dispozitiile Regulamentului CE nr.726/2004 sau la
care cererea de acordare a unei autorizatii de comercializare transmisa in conformitate cu Directiva
2001/83/CE

13 ianuarie 2028: medicamente noi (autorizate) desemnate ca medicamente orfane

13 ianuarie 2030: alte medicamente

Dupa 12 ianuarie 2025: dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic ”in vitro”,
la recomandarea din partea grupului de coordonare, selectate (cel putin o datd la doi ani ) pentru evaluarea
clinicd comuna, 1n functie de unul sau mai multe dintre criterii.

UE depune eforturi pentru a consolida cooperarea intre statele membre in domeniul evaluarii
tehnologiilor medicale. In ultimii ani, datorita aplicarii de catre o serie de state membre a ETM, aceasta a
devenit o parte importanta a procesului decizional bazat pe dovezi in domeniul sanatatii.

Proiectul prevede posibilitatea de preluare de pe platforma informatica UE a raportul de evaluare
clinica comuna ETM pentru tehnologiile medicale la care a fost efectuate si publicate o evaluare clinica
comuna.

Totodatd entitatea nationald responsabila de ETM va putea delega experti nationali pentru evaluari
clinice comune si consultari stiintifice la nivel international.

Ghidul metodologic privind ETM si structura dosarului ETM carte urmeaza a fi aprobat prin ordinul
ministrului sanatatii si directorului general al CNAM vor fi in concordanta cu cele aprobate la nivel de UE.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

Anuntul privind initierea elaborarii proiectului si versiunea initiala a Notei de fundamentare au fost
plasate  pe  pagina web oficiala a CNAM si  pe portalul particip.gov.md
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-procesului-de-elaborare-a-proiectului-
de-hotarare-de-guvern-cu-privire-la-instituirea-mecanismului-national-de-evaluare-a-tehnologiilor-
medicale-etm/12817 si https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-consultarea-notei-de-
fundamentare-la-proiectul-hotararii-guvernului-cu-privire-la-aprobarea-regulamentului-privind-
mecanismul-de-evaluare-a-tehnologiilor-medicale/13097. Totodata, despre initierea elaborérii proiectului
si consultarea Notei de fundamentare au fost informate directionat asociatiile de pacienti (A. O. ,,Uniunea
pentru Echitate si Sanatate”, Asociatia Nationala invingem Fibroza Chistica”, A. O. "Viata fara leucemie",
Asociatia Tinerilor cu Diabet DIA, Asociatia Diabeticilor din Republica Moldova, Societatea de Scleroza
Multiplda din Republica Moldova), precum si mediul de afaceri (AmCham Moldova, Asociatia
Producatorilor de Medicamente din Republica Moldova, Asociatia Patronald a Antreprenorilor de
Dispozitive Medicale si Echipamente de Laborator "DISMED”, Reprezentanta Companiei Janssen
Pharmaceutica NV in Republica Moldova, Artis-Medica SRL, Berlin-Chemie AG, Sucursala Chisinau,
Reprezentanta S.A. Gedeon Richter in Republica Moldova, Reprezentanta S.A. KRKA d.d. Novo Mesto
in Republica Moldova, Dita EstFarm SRL, Tetis International Co. SRL, M. ,,VINAMEX” SRL.

La etapa de initiere a elaborarii proiectului si de consultare a Notei de fundamentare au prezentat
propuneri A. O. ,,Viata fard leucemie” si Asociatia Tinerilor cu Diabet DIA.

7. Concluziile expertizelor

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Actele normative necesare pentru implementarea proiectului (Ghidul Metodologic privind ETM,
Formularele-model, structura dosarului ETM) vor fi apobate prin ordin al ministrului sanatatii si
directorului general al CNAM, n termen de 6 luni de la intrarea in vigoare a hotararii.

9. Misurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

In procesul de ETM vor fi implicati urmitorii subiecti:

e Grupul de expertizd, de competenta caruia tine analiza criticd a dovezilor clinice si nonclinice
prezentate in cadrul unui dosar ETM, elaborarea raportului ETM si formularea concluziilor. Grupul de
expertiza va fi constituit in cadrul CNAM si va fi format din angajati ai CNAM cu atributii in domeniul
ETM si experti externi (persoane cu pregatire si experientd profesionald in domeniul medical, farmaceutic,
economic sau al statisticii), contractati in functie de domeniul de aplicare al tehnologiei medicale evaluate
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si tematica evaluarii. Componenta nominald a Grupului de expertiza, antrenat in procesul de ETM per
tehnologie evaluata, va fi aprobata prin dispozitia directorului general al CNAM,;

e Comitetul consultativ ETM, care este un organ deliberativ independent, impartial, ce efectueaza analiza
independenta a dovezilor si concluziilor din raportul ETM. Comitetul consultativ ETM va fi constituit din
15 membri (4 reprezentanti din cadrul CNAM; 3 reprezentanti din cadrul Ministerului Sanatatii; 2
reprezentanti din cadrul AMDM; 2 reprezentanti din cadrul ANSP; 1 reprezentant din cadrul Centrului
pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate; 2 reprezentanti din cadrul Universitatii de Stat de
Medicind si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu™; 1 reprezentant al organizatiilor de pacienti din Republica
Moldova). Componenta nominalda a Comitetului consultativ ETM va fi aprobata prin ordin al ministrului
sanatatii si directorului general al CNAM.

Decizia de includere/neincludere spre finantare din fonduri publice a tehnologiei medicale evaluate se
va lua de catre Consiliul de prioritizare a finantarilor din fondurile publice in sistemul medical (Consiliu)
in baza recomandarii Comitetului consultativ ETM. Membrii Consiliului sunt ministrul sanatatii, directorul
general al CNAM, secretarul de stat al Ministerului Sanatatii care coordoneaza domeniul medicamentelor
si dispozitivelor medicale, secretarul general de stat al Ministerului Finantelor, directorul general al
AMDM, directorul general al ANSP, directorul general adjunct al CNAM.
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