GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.
din 2026

Chisinau

cu privire la mecanismul national de evaluare a tehnologiilor medicale

in temeiul art. 7' si art. 72 din Legea ocrotirii sanatatii nr. 411/1995 (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 1995, nr. 34, art. 373), cu modificarile ulterioare, al
art. 7> din Legea cu privire la asigurarea obligatorie de asistentd medicala nr.
1585/1998 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 38/39, art. 280) cu
modificarile ulterioare, al art. 55' din Legea cu privire la medicamente nr. 153/2025
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2025, nr. 372-374, art. 470) cu
modificarile ulterioare si al art. 132 din Legea cu privire la dispozitivele medicale nr.
102/2017 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr. 244-251, art. 389) cu
modificirile ulterioare, Guvernul HOTARASTE:

1. Se aproba:

1.1. Regulamentul cu privire la mecanismul national de evaluare a
tehnologiilor medicale, conform anexei nr. 1;

1.2. Regulamentul privind organizarea si functionarea Consiliului de
deliberare si procedura de apreciere prin deliberare in cadrul mecanismului national
de evaluare a tehnologiilor medicale, conform anexei nr. 2;

1.3. Regulamentul privind organizarea si functionarea Consiliului
interinstitutional de negociere si procedura de negociere economico-financiara in
cadrul mecanismului national de evaluare a tehnologiilor medicale, conform anexei
nr. 3;

1.4. Regulamentul privind solutionarea contestatiilor in cadrul mecanismului
national de evaluare a tehnologiilor medicale, conform anexei nr. 4.

2. Categoriile de tehnologii medicale supuse evaluarii se aproba prin ordin al
ministrului sdnatatii, tinand cont de povara bolii, nevoia medicala neacoperita,
impactul asupra sdnatatii publice, impactul bugetar estimat, existenta alternativelor
terapeutice, relevanta pentru mecanismele publice de rambursare, compensare,
finantare ori achizitionare, disponibilitatea datelor si capacitatea institutionala.

3. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale se desemneaza
autoritate nationald competentd tehnicd in domeniul evaludrii tehnologiilor
medicale.
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4. In termen de 30 de zile de la data publicarii prezentei hotaréri, ministrul
sanatatii va aproba prin ordin:

4.1  Componenta nominala a Consiliului de deliberare, a Consiliul
interinstitutional de negociere si a Consiliului de solutionare a contestatiilor;

42  Documentele tehnice ale mecanismului ETM, inclusiv formularul
cererii, structura dosarului, modulele dosarului, modelul raportului de evaluare
tehnica, grila de apreciere deliberativa, modelul sintezei tehnice, modelul cadrului
individual de negociere, modelul raportului final de negociere, modelul deciziei
administrative, modelul raportului de monitorizare si modelul raportului de
reevaluare.

4.3  Metodologia de evaluare a tehnologiilor medicale, inclusiv
metodologia evaludrii clinice comparative, metodologia evaludrii economice,
metodologia analizei impactului bugetar, metodologia de utilizare a evaluarilor
externe, metodologia privind incertitudinile, metodologia privind datele din practica
reald, metodologia privind dispozitivele medicale, metodologia de monitorizare si
metodologia de reevaluare.

5. Metodologia aprobata in conditiile 4.3 se publicd pe pagina web oficiala a
Ministerului Sanatatii si a Agentiet Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.
Metodologia se revizuieste periodic, cel putin o datd la 3 ani, sau ori de cate ori este
necesar pentru asigurarea compatibilitdtii cu evolutiile metodologice europene si
internationale relevante.

6. In termen de 30 de zile de la data publicarii prezentei hotirari, Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale aproba procedurile operationale interne
necesare pentru implementarea mecanismului ETM, inclusiv pentru gestionarea
dosarelor, evaluarea tehnica, monitorizarea si reevaluarea tehnologiilor medicale.

7. Pentru tehnologiile medicale si categoriile de decizii pentru care
mecanismul ETM este aplicabil potrivit prezentei hotarari, evaluarea se realizeaza
exclusiv in conformitate cu prevederile acesteia.

8. Procedurile de negociere, compensare, contractare, rambursare sau
decontare initiate pana la data intrarii in vigoare a prezentei hotarari se finalizeaza
potrivit actelor normative in temeiul carora au fost initiate. Orice decizie ulterioara
privind finantarea publicd a tehnologiei medicale respective se adoptd in
conformitate cu mecanismul ETM si cu decizia administrativa finald emisa in cadrul
acestuia.

9. Tehnologiile medicale finantate public la data intrarii in vigoare a prezentei
hotarari prin liste, programe sau mecanisme publice de rambursare, compensare,
finantare ori achizitionare continud sa fie finantate in conditiile stabilite anterior,
pana la reevaluarea lor etapizata potrivit mecanismului ETM.

10. Contractele, acordurile sau alte aranjamente incheiate anterior intrarii in
vigoare a prezentei hotdrari isi produc efectele pana la expirarea termenului pentru
care au fost Incheiate, daca nu contravin legislatiei.

11. Conditiile economico-financiare stabilite in urma negocierii desfasurate
potrivit anexei nr. 3 constituie baza pentru procedurile ulterioare de compensare,
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contractare, rambursare, decontare si achizitie publica si nu pot fi modificate decét
in cazurile prevazute de prezenta hotarare.

12. Pana la ajustarea cadrului normativ privind compensarea medicamentelor
si dispozitivelor medicale din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala,
actele normative speciale se aplicd numai in temeiul si pentru punerea in aplicare a
deciziei administrative finale adoptate in cadrul mecanismului ETM si a conditiilor
negociate potrivit anexei nr. 3 dupa caz, contractarea, compensarea, rambursarea si
decontarea realizindu-se exclusiv pe baza acesteia, iar implementarea si raportarea,
in mod corespunzator, fara ca aplicarea acestor acte sa poata constitui temei pentru
reluarea evaluarii, redeschiderea negocierii ori pentru refuzul, conditionarea sau
intarzierea punerii ei in aplicare.

13. Prioritizarea reevaluarii se realizeaza prin ordin al ministrului sdnatatii, cu
respectarea principiilor transparentei, sustenabilitdtii financiare si utilizarii
responsabile a resurselor publice.

14. In termen de 6 luni de la data publicarii prezentei hotarari, Ministerul
Sanatatii in coordonare cu Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
Compania Nationala de Asigurari in Medicina, Centrul pentru Achizitii Publice
Centralizate in Sanatate, Ministerul Finantelor si alte autoritdti sau institutii
responsabile, examineazd necesitatea ajustdrii cadrului normativ conex
mecanismului ETM si, dupa caz, inainteaza Guvernului propuneri de modificare sau
completare a acestuia.

15. Prezenta hotarare intra in vigoare la data publicarii In Monitorul Oficial al
Republicii Moldova.

16. Ministerul Sanatatii prezintd Guvernului, anual, pana la data de 31 martie,
informatia privind implementarea mecanismului ETM, inclusiv numarul dosarelor
depuse, examinate si finalizate, durata procedurilor, deciziile administrative finale
adoptate, contractele de partajare a riscurilor semnate si principalele dificultati de
implementare.

17. Pana la data de 31 decembrie 2026, mecanismul ETM se aplica, in etapa
de initiere, cu prioritate medicamentelor propuse pentru finantare publicd care
prezintd importanta prioritard pentru implementarea angajamentelor asumate in
cadrul Agendei de reforme, precum si altor medicamente stabilite ca prioritare de
Ministerul Sanatatii in raport cu necesitatile sistemului de sanatate.

18. Incepand cu data de 1 iunie 2027, mecanismul ETM se aplica
medicamentelor propuse pentru finantare publicd sau pentru modificarea conditiilor
de finantare publica, in conditiile stabilite de Regulamentul aprobat prin anexa nr. 1.

19. Incepand cu data de 1 ianuarie 2028, mecanismul ETM se aplica
sistematic tehnologiilor medicale relevante pentru deciziile de finantare publica,
inclusiv medicamentelor, dispozitivelor medicale si altor tehnologii medicale, in
limitele categoriilor aprobate potrivit pct. 2 si in conditiile Regulamentului aprobat
prin anexa nr. 1.

20. Controlul asupra executdrii prezentei hotarari se pune in sarcina
Ministerului Sanatatii.



Prim-ministru

Contrasemneaza:

Ministrul finantelor

Ministrul sanatatii

Alexandru MUNTEANU

Andrian GAVRILITA

Emil CEBAN



Anexanr. 1
la Hotararea Guvernului nr. /2026

REGULAMENT
cu privire la mecanismul national de evaluare a tehnologiilor medicale

I. DISPOZITII GENERALE
Sectiunea 1.
Obiectul, scopul si domeniul de aplicare

1. Prezentul Regulament stabileste mecanismul national de evaluare a
tehnologiilor medicale, (in continuare mecanism ETM), aplicabil procesului de
fundamentare a deciziilor administrative privind finantarea publicad a tehnologiilor
medicale Tn Republica Moldova.

2. Mecanismul ETM reprezinta procesul tehnico-institutional prin care statul
stabileste conditiile, pretul efectiv, categoria pacientilor, mecanismul de finantare,
obligatiile de monitorizare si termenul de reevaluare a tehnologie medicala finantata
din fonduri publice.

3. Scopul mecanismului ETM este asigurarea utilizarii justificate clinic,
transparente, previzibile si sustenabile financiar a fondurilor publice destinate
tehnologiilor medicale si cuprinde urmatoarele etape:

3.1. depunerea dosarului;

3.2. verificarea administrativa;

3.3. incadrarea tehnica initiala a dosarului;

3.4. evaluarea tehnica;

3.5. aprecierea prin deliberare;

3.6. intocmirea sintezei tehnice de catre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (in continuare — AMDM));

3.7. negocierea economico-financiara, dupa caz;

3.8. decizia administrativa finala;

3.9. implementarea deciziei;

3.10. monitorizarea;

3.11. reevaluarea.

4. Prezentul Regulament se aplicd, pentru fundamentarea deciziilor privind:
4.1. includerea tehnologiei medicale in finantarea publica;

4.2. includerea conditionata in finantarea publica;

4.3. includerea temporara, cu termen de reevaluare;

4.4. mentinerea in finantarea publicd;

4.5. modificarea conditiilor de finantare;

4.6. restrangerea indicatiei, populatiei eligibile sau conditiilor de utilizare;
4.7. aplicarea negocierii economico-financiare;

4.8. aplicarea unui contract de partajare a riscurilor;

4.9. monitorizarea utilizarii si a rezultatelor;

4.10. reevaluarea;

4.11. excluderea din finantarea publica.
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5. In cazul medicamentelor, prezentul Regulament se aplicd pentru deciziile
privind compensarea, rambursarea, achizitia publica centralizatd, utilizarea in
institutii medico-sanitare, includerea in programe nationale de sdndtate, mentinerea,
modificarea conditiilor, reevaluarea sau excluderea din finantarea publica.

6. In cazul dispozitivelor medicale, prezentul Regulament se aplici pentru
deciziile privind compensarea, rambursarea, achizitia publica centralizata, utilizarea
in institutii medico-sanitare, includerea in programe nationale de sanatate,
mentinerea, modificarea conditiilor, reevaluarea sau excluderea din finantarea
publicd, in masura compatibilitatii cu legislatia privind dispozitivele medicale si cu
metodologia aprobata de Ministerul Sanatatii.

7. Pentru metode diagnostice sau terapeutice, proceduri medicale sau
chirurgicale, servicii medicale, programe nationale sau speciale de sandtate,
interventii de sdnatate publica, modele organizationale de furnizare a serviciilor si
alte tehnologii utilizate pentru prevenire, diagnosticare, tratament, monitorizare,
reabilitare sau ingrijire, prezentul Regulament se aplica in masura compatibilitatii
cu legislatia, cu natura tehnologiei evaluate, cu metodologia aprobata de Ministerul
Sanatatii si cu capacitatea de colectare a datelor relevante.

8. Prezentul Regulament nu se aplica procedurilor de autorizare de punere pe
piatd a medicamentelor, procedurilor de inregistrare a dispozitivelor medicale,
procedurilor de farmacovigilentd, de materiovigilenta, de control calitatii, precum
si procedurilor de achizitie publica propriu-zise, care se desfasoara potrivit legislatiei

9. Procedurile de achizitie publicad, compensare, rambursare, decontare,
contractare, distributie sau includere in programe se initiazd, se modifica ori se
adapteaza dupd adoptarea deciziei administrative finale, cu respectarea legislatiei
fiecarui mecanism de finantare publica.

Sectiunea a 2-a.
Notiuni principale

10. In sensul prezentului Regulament, urmatoarele notiuni semnifica:

10.1. apreciere prin deliberare - etapa realizatd de Consiliul de deliberare,
prin care raportul de evaluare tehnica este examinat in raport cu criteriile de valoare
publica, inclusiv severitatea bolii, nevoia medicald neacoperitda, beneficiul clinic
comparativ, incertitudinile, echitatea, impactul bugetar, fezabilitatea implementarii
st prioritatile sistemului de sdnatate;

10.2. comparator - alternativa relevanta fatd de care se evalueaza tehnologia
medicala, reprezentata de tratamentul finantat public, standardul de tratament utilizat
in practica nationala sau, in lipsa acestora, alternativa justificatd clinic si
metodologic;

10.3. contract de partajare a riscurilor - contract incheiat pentru o tehnologie
medicald determinata, potrivit contractului-tip aprobat, in baza evaludrii, negocierii
si deciziel administrative finale si raportului final de negociere, prin care se stabilesc
conditiile concrete de acces, pretul net efectiv, volumul finantat, indicatorii de
monitorizare, mecanismele financiare si obligatiile partilor;

10.4. dosar de evaluare - ansamblul documentelor, datelor, analizelor si
justificarilor depuse pentru evaluarea unei tehnologii medicale;

10.5. dosar totalizator - ansamblul documentelor aferente procesului ETM,
sistematizate de AMDM la finalizarea etapelor procedurale aplicabile si transmise
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Ministerului Sanatatii in vederea adoptarii deciziei administrative finale privind
finantarea publica;

10.6. evaluare externa - raport, concluzie sau decizie de evaluare clinica,
economica, de rambursare sau de finantare publicd emisa de o autoritate competenta
ori institutie specializatd din alt stat sau din cadrul cooperarii europene in domeniul
ETM;

10.7. evaluare tehnica - etapa analiticd realizatd de AMDM, prin care sunt
examinate dovezile depuse, datele relevante si transferabilitatea informatiilor
externe la contextul Republicii Moldova;

10.8. evaluarea tehnologiilor medicale - proces multidisciplinar, bazat pe
metode explicite, transparente si verificabile, prin care sunt analizate aspectele
clinice, economice, bugetare, etice, sociale, organizationale si juridice ale unei
tehnologii medicale, in vederea fundamentarii deciziilor privind finantarea publica;

10.9. impact bugetar - estimarea cheltuielilor publice determinate de
finantarea unei tehnologii medicale, tindnd cont de populatia eligibilda, volumul
estimat, pret, durata tratamentului, Tnlocuirea sau adaugarea la terapiile existente,
mecanismul de finantare si posibilele economii;

10.10. incertitudine - limitare a dovezilor sau datelor disponibile care
afecteaza estimarea beneficiului clinic, sigurantei, cost-eficacitatii, impactului
bugetar, populatiei eligibile, utilizarii in practica reald ori rezultatelor monitorizate;

10.11. mecanism de finantare publica - modalitatea prin care o tehnologie
medicald poate fi compensatd, rambursatd, achizitionata, contractata, utilizata sau
finantata din fonduri publice, inclusiv din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicala, bugetul de stat, bugetele institutiilor medico-sanitare publice, programe
nationale sau speciale ori achizitii publice centralizate;

10.12. monitorizarea contractului - colectarea, verificarea, consolidarea si
analiza datelor privind executarea contractului de partajare a riscurilor, pe baza
informatiilor transmise de solicitant, Compania Nationald de Asigurari in Medicina,
Centrul pentru Achizitii Publice Centralizare In Sanatatea institutiile medico-
sanitare, autoritatile publice finantatoare si alte entitati responsabile, cu delimitarea
atributiilor de verificare financiard, clinicd, operationald si de implementare intre
partile si entitdtile implicate;

10.13. negociere economico-financiara - procedura prin care Consiliul
interinstitutional de negociere stabileste, in limitele cadrului individual de negociere,
conditiile economice, financiare, contractuale si operationale ale finantarii publice;

10.14. populatie eligibila - totalitatea pacientilor din Republica Moldova care
ar putea beneficia de tehnologia medicald in conditiile indicatiei solicitate, criteriilor
clinice, mecanismului de finantare si restrictiilor propuse;

10.15. reevaluare - examinarea repetata a unei tehnologii medicale finantate
public, realizatd in baza unor date noi, a rezultatelor monitorizarii, a modificarii
preturilor, aparitiei alternativelor, expirdrii termenului de finantare conditionatd sau
altor circumstante relevante.

10.16. sinteza tehnica - documentul tehnic intocmit de AMDM dupa
finalizarea evaluarii tehnice si, dupa caz, dupa primirea avizului Consiliului de
deliberare, prin care sunt sistematizate concluziile raportul de evaluare tehnica,
avizul Consiliului de deliberare, datele privind cost-eficacitatea, impactul bugetar,
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sustenabilitatea financiara, capacitatea de implementare, necesitatea negocierii
economico-financiare, dupa caz, si alte elemente tehnice relevante;

10.17. solicitant - titularul certificatului de Iinregistrare, detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd, producatorul, reprezentantul autorizat, furnizorul sau
altd persoana juridicd Tmputernicita legal sa reprezinte tehnologia medicala si sa
depuna dosarul de evaluare;

10.18. tehnologie medicala - medicament, dispozitiv medical, metoda de
diagnostic, metoda terapeutica, procedura medicald sau chirurgicald, serviciu
medical, program, interventie de sanatate publica, model organizational ori alta
interventie utilizatd pentru prevenirea, diagnosticarea, tratamentul, monitorizarea,
reabilitarea sau ingrijirea starii de sanatate;

10.19. transferabilitate - gradul in care concluziile unei evaludri externe pot
fi aplicate in Republica Moldova, in raport cu indicatia, populatia, comparatorul,
standardul de tratament, disponibilitatea alternativelor, costurile, preturile,
organizarea sistemului si mecanismul de finantare publica;

Sectiunea a 3-a.
Principiile mecanismului ETM

11. Mecanismul ETM se desfasoara cu respectarea urmatoarelor principii:

11.1. legalitatea;

11.2. fundamentarea stiintific,

11.3. transparenta procedurald;

11.4. proportionalitatea;

11.5. separarea functiilor;

11.6. adaptarea la contextul national;

11.7. utilizarea responsabila a resurselor publice;

11.8. echitatea accesului;

11.9. sustenabilitatea financiara;

11.10. trasabilitatea;

11.11. integritatea;

11.12. protectia informatiilor confidentiale si a datelor cu caracter personal;

11.13. reevaluarea in baza datelor noi.

12. Principiul legalitatii presupune desfagurarea mecanismului ETM exclusiv
in limitele competentelor stabilite de actele normative aplicabile.

13. Principiul fundamentarii stiintifice presupune examinarea dovezilor
clinice, economice, bugetare, organizationale si contextuale prin metode explicite,
verificabile si proportionale cu natura tehnologiei evaluate.

14. Principiul transparentei procedurale presupune aplicarea unor criterii
clare, termene previzibile, motivarea concluziilor si asigurarea dreptului la
contestare, cu protejarea informatiilor confidentiale.

15. Principiul proportionalitdtii presupune adaptarea cerintelor dosarului,
formei evaludrii si complexitatii analizei la tipul cererii, impactul potential, nivelul
incertitudinii si consecintele deciziei.

16. Principiul separarii functiilor presupune delimitarea evaluarii tehnice,
aprecierii prin deliberare, negocierii economico-financiare, deciziei administrative
finale, achizitiei publice, contractirii, monitorizarii, reevaludrii si solutionarii
contestatiilor.
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17. Principiul adaptarii la contextul national presupune evaluarea tehnologiei
in raport cu practica medicala, comparatorii, preturile, costurile, capacitatea
institutionald, capacitatea de monitorizare si prioritdtile sistemului de sdnatate din
Republica Moldova.

18. Principiul utilizarii responsabile a resurselor publice presupune luarea in
considerare a costului de oportunitate si evitarea finantdrii unor tehnologii fara
valoare clinicd justificatd, cu impact bugetar disproportionat sau imposibil de
monitorizat.

19. Principiul echitdtii presupune examinarea efectelor deciziei asupra
accesului pacientilor, protectiei financiare, grupurilor vulnerabile si reducerii
inegalitatilor nejustificate.

20. Principiul trasabilitdtii presupune consemnarea etapelor procedurale,
documentelor examinate, argumentelor, concluziilor, voturilor, opiniilor separate, si
rapoartelor relevante.

21. Principiul integritatii presupune declararea, verificarea si gestionarea
conflictelor de interese ale persoanelor implicate.

II. CADRUL INSTITUTIONAL SI SEPARAREA FUNCTIILOR
Sectiunea 1.
Institutii participante
22. In aplicarea mecanismului ETM participa, potrivit competentelor:
22.1. Ministerul Sanatatii;
22.2. AMDM;
22.3. Companiei Nationale de Asigurari in Medicina (in continuare CNAM);
22.4. Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate (in continuare
CAPCS);
22.5. Ministerul Finantelor;
22.6. Agentia Nationald pentru Sanatate Publica (in continuare ANSP);
22.7. Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”
22.8. institutiile medico-sanitare publice si private ;
22.9. comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii;
22.10. organizatiile reprezentative ale pacientilor;
22.11. expertii, in conditiile prezentului Regulament;
22.12. solicitantul.
23. In cadrul mecanismului ETM prin ordinul ministrului sanatatii se instituie
urmatoarele Consilii:
23.1Consiliul de deliberare;
23.2. Consiliul interinstitutional de negociere;
23.3. Consiliul de solutionare a contestatiilor.
24. Ministerul Sanatatii:
24.1. asigura coordonarea generald a mecanismului ETM;
24.2. aproba actele subsecvente necesare aplicarii mecanismului;
24.3. adopta decizia administrativa finald privind finantarea publica;
24.4. decide, dupd caz, mentinerea, modificarea, suspendarea, incetarea
finantarii sau reevaluarea tehnologiei medicale;
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24.5. asigura corelarea mecanismului ETM cu politicile publice in domeniul
sanatatii.

25. AMDM:

25.1. receptioneaza dosarele de evaluare;

25.2. efectueaza verificarea administrativa;

25.3. realizeaza incadrarea tehnica initiald;

25.4. solicitd completari, date si clarificari;

25.5. selecteaza si, dupa caz, coapteaza expertii evaluatori conform criteriilor
aprobate prin ordinulministrului sanatatii;

25.6. elaboreaza raportul de evaluare tehnica;

25.7. utilizeaza evaludrile externe relevante si verifica transferabilitatea
acestora,

25.8. transmite raportul de evaluare tehnica catre Consiliul de deliberare, in
cazurile prevazute;

25.9. intocmeste sinteza tehnica;

25.10. intocmeste si transmite Ministerului Sanatatii dosarul totalizator, care
include sinteza tehnica si documentele aferente procesului ETM, in vederea
adoptarii deciziei administrative finale;

25.11. intocmeste cadrul individual de negociere, in cazurile prevazute;

25.12. asigurd, secretariatul tehnic al mecanismului ETM;

25.13. asigurd evidenta contractelor de partajare a riscurilor, coordoneaza
monitorizarea si verificd, consolideazd si analizeazd datele aferente executarii
acestora, fara a substitui atributiile entitatilor responsabile de finantare, achizitie,
contractare, compensare, rambursare, decontare, aprovizionare sau implementare;

25.14. elaboreaza rapoarte de monitorizare si de reevaluare;

25.15. prezinta Ministerului Sanatatii, prin sinteza tehnica, rapoartele de
monitorizare sau rapoartele de reevaluare, elementele tehnice relevante pentru
mentinerea, modificarea, renegocierea, suspendarea, Incetarea finantirii sau
reevaluarea tehnologiei medicale. .

26. CNAM:

26.1. furnizeaza date privind compensarea, rambursarea, decontarea,
consumul, cheltuielile si numarul de pacienti;

26.2. participa la evaluarea impactului asupra fondurilor asigurarii obligatorii
de asistentd medicala;

26.3. participa la negocierea economico-financiara in cazurile care afecteaza
fondurile asigurarii obligatorii de asistentda medicala;

26.4. transmite AMDM datele necesare monitorizarii contractelor de partajare
a riscurilor;

26.5. aplica deciziile administrative finale in limitele competentelor sale.

27. CAPCS:

27.1. furnizeaza date privind achizitiile publice centralizate, volumele,
preturile, livrarile si contractele existente;

27.2. participa la negocierea economico-financiara atunci cand tehnologia
medicala afecteaza achizitiile publice centralizate;

27.3. transmite AMDM datele necesare monitorizarii contractelor de partajare
a riscurilor;
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27.4. aplica, in documentatia de achizitie, conditiile relevante ale deciziei
administrative finale, in limitele legislatiei privind achizitiile publice.

28. Ministerul ~ Finantelor participd la examinarea sustenabilitdtii
angajamentelor bugetare si la negocierea economico-financiara pentru tehnologiile
cu impact bugetar semnificativ, fara a substitui decizia de politici in domeniul
sanatatii.

29. ANSP furnizeaza date epidemiologice, si date relevante pentru evaluare,
monitorizare si reevaluare.

30. Institutiile medico-sanitare publice si private transmit date privind
utilizarea efectiva, pacientii tratati, rezultatele raportabile, criteriile clinice, stocurile
si alte informatii necesare.

31. Comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii furnizeaza opinii
clinice, propuneri de comparator, criterii de includere sau excludere, criterii de
initiere, continuare si oprire a tratamentului, precum si opinii privind fezabilitatea
implementarii.

32. Organizatiile reprezentative ale pacientilor furnizeaza informatii privind
povara bolii, accesul, nevoile pacientilor, acceptabilitatea conditiilor de utilizare si
impactul asupra calitdtii vietii, fara a substitui evaluarea tehnica sau decizia
administrativa.

33. Consiliul de deliberare realizeaza aprecierea prin deliberare a raportului
de evaluare tehnicd, examineazad valoarea publica a tehnologiei medicale, inclusiv
beneficiul clinic, nevoia medicald neacoperitd, incertitudinile, echitatea, impactul
bugetar, fezabilitatea implementarii si prioritatile de sandtate publica, si emite avizul
de apreciere, in conditiile anexei nr. 2

34. Consiliul interinstitutional de negociere desfagsoara negocierea
economico-financiard privind conditiile economice, financiare, contractuale si
operationale ale finantarii publice, in limitele cadrului individual de negociere
aprobat, si elaboreaza raportul final de negociere, in conditiile anexei nr. 3

35. Consiliul de solutionare a contestatiilor examineaza contestatiile depuse
in cadrul mecanismului ETM, verificd legalitatea si regularitatea etapelor contestate
st adopta solutiile prevazute in anexa nr. 4, fara a substitui evaluarea tehnica,
aprecierea prin deliberare, negocierea economico-financiarda sau decizia
administrativa finala.

Sectiunea a 2-a.
Separarea functiilor

36. Evaluarea tehnicd, aprecierea prin deliberare, negocierea economico-
financiara, decizia administrativd finala, achizitia publicd, contractarea,
monitorizarea, reevaluarea si solutionarea contestatiilor sunt functii distincte.

37. Persoana care a participat la evaluarea tehnicd a unui dosar nu participa la
negocierea economico-financiara a aceluiasi dosar.

38. Persoana care a participat la negocierea economico-financiara a unui dosar
nu participa la adoptarea deciziei administrative finale privind acelasi dosar.

39. Persoana care a participat la una dintre etapele contestate nu participa la
solutionarea contestatiei aferente aceluiasi dosar.

40. In cazul in care separarea completi a persoanelor fizice nu este posibild
din cauza capacitatii institutionale limitate, institutia responsabild aplica masuri de
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evitare a conflictului de interese, consemneaza motivarea si asigurd validarea
concluziilor printr-o persoana sau structurd neimplicatd in etapa precedenta.

II1. INITIEREA EVALUARII SI DOSARUL DE EVALUARE
Sectiunea 1.
Depunerea dosarului si initierea evaluarii

41. Dosarul de evaluare se depune la AMDM de catre solicitant.

42. Solicitantul depune dosar de includere in finantarea publica atunci cand
solicitd finantarea unei tehnologii medicale care nu este finantata public pentru
indicatia, populatia sau mecanismul de finantare propus.

43. Solicitantul depune dosar de modificare a conditiilor de finantare atunci
cand tehnologia medicald este finantatd public, dar se solicita modificarea indicatiei,
populatiei eligibile, liniei terapeutice, criteriilor de acces, pretului, volumului,
conditiilor contractuale, conditiilor de utilizare sau termenului de reevaluare.

44. Ministerul Sanatatii, CNAM, CAPCS, comisiile de specialitate ale
Ministerului Sandtdtii si institutille medico-sanitare  initiaza evaluarea sau
reevaluarea unei tehnologii medicale, printr-o solicitare motivata transmisa AMDM.

45. Initierea evaludrii sau reevaluarii de catre o autoritate publicd ori institutie
publica nu transforma autoritatea sau institutia respectiva in solicitant comercial si
nu inlaturd obligatia titularului, producatorului, reprezentantului autorizat sau
furnizorului de a transmite datele necesare evaluarii, atunci cand acestea sunt
solicitate de AMDM.

46. Solicitarea motivata de initiere a evaluarii sau reevaludrii indica problema
de politica publica, tehnologia vizata, indicatia, populatia potentiala, mecanismul de
finantare, datele disponibile si motivul pentru care evaluarea este necesara.

47. Pentru tehnologiile medicale cu impact bugetar major, incertitudini
relevante, utilizare extinsd sau risc de utilizare necontrolatd, Ministerul Sanatatii
solicita AMDM initierea evaludrii sau reevaluarii.

48. AMDM propune Ministerului Sandtatii initierea evaludrii sau reevaludrii
in baza datelor de monitorizare, evolutiilor stiintifice, aparitiei alternativelor,
modificarii preturilor sau neexecutarii conditiilor stabilite prin decizia
administrativa ori contractul de partajare a riscurilor.

Sectiunea a 2-a.
Tipurile de dosare

49. In cadrul mecanismului ETM se depun sau se initiaza urmitoarele tipuri
de dosare:

49.1. dosar de includere in finantarea publica;

49.2. dosar de modificare a conditiilor de finantare;

49.3. dosar de reevaluare.

50. Dosarul de includere in finantarea publica se aplica tehnologiilor medicale
propuse pentru compensare, rambursare, achizitie publica centralizata, utilizare in
institutii medico-sanitare, includere in programe nationale de sanatate ori alta forma
de finantare din fonduri publice.

51. Dosarul de modificare a conditiilor de finantare se aplica tehnologiilor
medicale finantate public, pentru care se solicitd extinderea sau restrangerea
indicatiei, modificarea populatiei eligibile, liniei terapeutice, criteriilor de acces,
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mecanismului de finantare, pretului, volumului, conditiilor contractuale, conditiilor
de utilizare sau termenului de reevaluare.

52. Dosarul de reevaluare se aplica tehnologiilor medicale finantate public, in
vederea verificarii mentinerii justificarii clinice, economice, bugetare si
institutionale a finantarii, precum si in vederea mentinerii, modificarii, renegocierii,
restrangerii, suspendarii sau excluderii din finantarea publica.

53. Finantarea conditionatd, finantarea temporara, negocierea economico-
financiard si contractul de partajare a riscurilor nu constituie tipuri distincte de
dosare, ci solutii procedurale sau conditii ale deciziei administrative finale, stabilite
in urma Incadrarii tehnice initiale, evaludrii, aprecierii prin deliberare si, dupa caz,
negocierii.

54. Nu se solicitd dosar de evaluare in cadrul mecanismului ETM pentru
schimbarea producatorului sau a detindtorului certificatului de inregistrare ori al
autorizatiei de punere pe piatd, precum si la medicamentele generice, medicamentele
biosimilare si alte tehnologii medicale standard care vizeaza o substantd activa, o
tehnologie sau o indicatie finantata anterior din fonduri publice in baza
mecanismului ETM. Acestea se includ in finantarea publica potrivit procedurilor de
compensare, rambursare, achizitie publica centralizatd sau contractare prevazute de
legislatia.

55. Prin exceptie de la prevederile pct. 54, dosarul de evaluare in cadrul
mecanismului ETM se solicita in cazul in care:

55.1. substanta activa, tehnologia medicald sau combinatia respectiva este
evaluata pentru prima data in cadrul mecanismului ETM in Republica Moldova; sau

55.2. se solicita finantarea publica pentru o indicatie, populatiei eligibile sau
un mecanism de finantare pentru care substanta activa sau tehnologia medicalad de
referinta nu a fost finantatd anterior din fonduri publice.

56. In cazurile previzute la pct. 55, pretul si conditiile de finantare publici se
stabilesc potrivit cadrului normativ aplicabil mecanismului de finantare respectiv.
Pentru medicamente, pretul de producator se aproba si se inregistreaza, iar pretul de
compensare se stabileste, inclusiv prin negociere, potrivit Regulamentului cu privire
la modul de aprobare si inregistrare a pretului de producator la medicamente, aprobat
de Guvern. Pentru dispozitivele medicale si pentru celelalte tehnologii medicale,
pretul si conditiile de finantare publica se stabilesc potrivit cadrului normativ
compensarii, achizitiei publice centralizate sau contractarii.

57. In cazurile prevazute la prezenta sectiune in care nu se solicita dosar de
evaluare, tehnologia medicald nu parcurge etapele mecanismului ETM, iar
includerea in finantarea publica se realizeaza direct potrivit legislatiei mecanismului
de finantare.

58. Forma evaludrii fiecarui dosar se stabileste de AMDM prin Incadrarea
tehnica initiala si completatd, adaptatd, simplificata, de reevaluare sau rapida, in
functie de obiectul cererii, datele disponibile, impactul bugetar, incertitudini si riscul
decizional.

59. Incepand cu etapa de aplicare stabilita prin Hotdrarea Guvernului pentru
medicamentele propuse pentru finantare publica sau pentru modificarea conditiilor
de finantare publica, dosarul de evaluare se solicitd in special in una sau mai multe
dintre urmatoarele situatii:
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59.1. medicamentul contine o substantd activa noud sau reprezintd o terapie
inovativa pentru sistemul national de sanatate;

59.2. solicitantul invoca existenta unei valori terapeutice addugate fatd de
alternativele terapeutice finantate public sau utilizate in practica medicala curenta;

59.3. medicamentul este destinat tratamentului maladiilor cu impact major
asupra sanatatii publice, inclusiv bolilor oncologice, bolilor rare, bolilor
transmisibile cu risc major, bolilor cronice cu povard naltd sau altor domenii
prioritare stabilite de Ministerul Sanatatii;

59.4. medicamentul genereaza impact bugetar semnificativ asupra fondurilor
publice destinate sanatatii;

59.5. medicamentul este propus pentru finantare publica in conditii speciale,
inclusiv prin contract de partajare a riscurilor, contract cost-volum, contract bazat pe
rezultate, plafonare bugetara, rambursare conditionatd sau alt mecanism de
gestionare a incertitudinii clinice ori financiare;

59.6. medicamentul a fost evaluat printr-un raport de evaluare clinicd comuna,
raport ETM extern sau alta evaluare realizata de o autoritate competentd, caz in care
raportul respectiv se utilizeazd in procedura nationald potrivit metodologiei
aprobate, fara a exclude evaluarea elementelor relevante pentru contextul national.

60. Incepand cu etapa de aplicare sistematicd a mecanismului ETM, evaluarea
se aplica tehnologiilor medicale relevante pentru deciziile de finantare publica,
inclusiv pentru includerea in finantare publicd, extinderea indicatiilor terapeutice
medicale, modificarea populatiei eligibile, modificarea liniei de tratament,
modificarea conditiilor de utilizare, reevaluarea tehnologiilor finantate, revizuirea
conditiilor de compensare, rambursare, achizitionare, contractare, prescriere,
eliberare sau utilizare, precum si restrangerea, suspendarea, mentinerea conditionata
ori excluderea din finantarea publica.

61. Evaluarea tehnologiilor finantate in conditii speciale include, dupa caz,
analiza rezultatelor obtinute in cadrul contractelor de partajare a riscurilor,
contractelor cost-volum, contractelor bazate pe rezultate, mecanismelor de
rambursare conditionata sau altor mecanisme de finantare publicd conditionata.

Sectiunea a 3-a.
Structura dosarului

62. Dosarul de evaluare se structureaza pe module, aplicate cu tipul dosarului,
natura tehnologiei medicale si forma evaluarii stabilite prin incadrarea tehnica
Initiala.

63. Pentru dosarul de includere in finantarea publica si pentru dosarul de
modificare a conditiilor de finantare, solicitantul depune, , urmatoarele module:

63.1. modulul administrativ;

63.2. modulul clinic;

63.3. modulul economic, care include analiza economica, analiza cost-
eficacitate sau justificarea metodei economice alternative, determinarea raportului
cost-eficacitate incremental, raportarea rezultatului analizei cost-eficacitate la pragul
de acceptabilitate stabilit potrivit metodologiei aprobate de Ministerul Sanatatii,
analiza impactului bugetar si analiza de sensibilitate;

63.4. modulul de implementare si monitorizare.
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64. Modulul privind evaludrile externe si transferabilitatea se depune
obligatoriu atunci cand solicitantul invoca evaludri, rapoarte, decizii sau
recomandari emise de autoritdti ori institutii de evaluare din alte state sau din cadrul
cooperarii europene in domeniul evaluarii tehnologiilor medicale. Modulul indica
elementele care sunt preluate in procedura nationald si elementele care necesita
adaptare la contextul Republicii Moldova.

65. Modulul financiar-contractual se depune obligatoriu atunci cand
tehnologia medicala necesitd negociere economico-financiard sau contract de
partajare a riscurilor, inclusiv in cazul tehnologiilor cu impact bugetar semnificativ,
cost ridicat per pacient, incertitudini relevante, volum dificil de estimat sau nevoie
de control al pretului net efectiv, volumului ori plafonului bugetar.

66. Pentru dosarul de reevaluare, AMDM stabileste, prin incadrarea tehnica
initiala, modulele care trebuie actualizate sau redepuse. Actualizarea modulului
economic, inclusiv a impactului bugetar, este obligatorie atunci cand reevaluarea
conduce la mentinerea, modificarea, renegocierea, restrangerea, suspendarea sau
excluderea din finantarea publica.

67. Modulul administrativ include datele de identificare ale solicitantului,
tehnologiei medicale, indicatiei, statutului de autorizare sau inregistrare,
mecanismului de finantare solicitat, tipului de dosar si documentele justificative.

68. Modulul clinic include descrierea bolii, indicatiei terapeutice , categoria
de pacienti, comparatorului, dovezilor privind eficacitatea, siguranta, eficacitatea
relativa, relevanta clinica a rezultatelor, incertitudinile si transferabilitatea dovezilor
la practica medicala din Republica Moldova.

69. , Modulul clinic include rapoartele de evaluare clinica comuna europeana
elaborate in cadrul cooperdrii europene privind evaluarea tehnologiilor medicale,
rapoartele publice europene de evaluare si alte evaludri externe relevante, cu
prezentarea modului in care concluziile acestora se transfera la contextul Republicii
Moldova.

70. Utilizarea rapoartelor de evaluare clinicd comund, a rapoartelor ETM
externe sau a altor evaluari realizate de autoritdti competente nu exclude evaluarea
elementelor relevante pentru Republica Moldova, inclusiv populatia eligibila,
comparatorii utilizati in practica nationald, disponibilitatea alternativelor
terapeutice, costurile, preturile, impactul bugetar, capacitatea de implementare,
capacitatea de monitorizare si conditiile de finantare publica.

71. Modulul economic include analiza costurilor, analiza economica
aplicabila, analiza cost-eficacitate, determinarea raportului cost-eficacitate
incremental, raportarea rezultatului analizei cost-eficacitate la pragul de
acceptabilitate stabilit potrivit metodologiei aprobate de Ministerul Sanatétii, analiza
impactului bugetar, analiza de sensibilitate, scenariile alternative, populatia eligibila
estimatd, volumul estimat, costul pe pacient, costul total anual si multianual,
impactul asupra fondurilor publice si incertitudinile aferente.

72. Analiza impactului bugetar este parte obligatorie a modulului economic
pentru orice dosar care produce efecte asupra fondurilor publice. Aceasta nu se
trateaza ca modul separat, ci ca parte integranta a evaluarii economice.

73. Analiza de sensibilitate este parte obligatorie a modulului economic si se
utilizeazad pentru testarea principalelor ipoteze privind categoria de pacienti, rata de
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utilizare, pretul, durata tratamentului, costurile, volumul finantat, mecanismele de
reducere, rabat sau returnare si impactul asupra fondurilor publice.

74. Raportul cost-eficacitate incremental se determind, atunci cand datele
permit, prin raportarea diferentei de costuri la diferenta de rezultate intre tehnologia
medicala evaluata si comparatorul relevant.

75. Pragul de acceptabilitate se stabileste in conditiile prezentului Regulament
si ale metodologiei aprobate de Ministerul Sanatatii si se utilizeaza ca reper
metodologic pentru interpretarea rezultatului analizei cost-eficacitate. Solicitantul
nu determind pragul de acceptabilitate, ci calculeaza raportul cost-eficacitate
incremental si il raporteaza la pragul aplicabil, in conditiile metodologiei aprobate.

76. Pragurile de acceptabilitate a cost-eficacitatii se stabilesc prin raportare la
produsul intern brut pe cap de locuitor al anului anterior, conform datelor publicate
de Biroul National de Statisticd, dupd cum urmeaza:

76.1. pragul de referintd minim - <0,7 X produsul intern brut pe cap de locuitor
pentru un an de viata ajustat dupa calitate;

76.2. intervalele de interpretare graduald a raportului cost-eficacitate
incremental 1n raport cu pragul de referinta, de la valori mai mici sau egale cu 0,7
pana la valori care depasesc 3,0 x produsul intern brut pe cap de locuitor, inclusiv
punctajele aferente fiecarui interval, stabilite prin grila de punctaj aprobatd prin
metodologia Ministerului Sanatatii;

76.3. pragul maxim - >3 X produsul intern brut pe cap de locuitor pentru un
an de viatd ajustat dupa calitate, aplicabil exclusiv tehnologiilor medicale destinate
bolilor rare, medicamentelor orfane, terapiilor avansate ori tratamentelor
administrate in stadiile avansate sau terminale ale bolii, justificate prin valoarea
terapeutica adaugata.

77. Depasirea pragului aplicabil nu produce, prin sine, respingerea finantarii
publice, dar atrage necesitatea unei justificari intarite si, dupa caz, a negocierii
economico-financiare ori a aplicarii unui contract de partajare a riscurilor.

78. Pretul-prag al tehnologiei medicale reprezintd pretul net efectiv la care
raportul cost-eficacitate incremental este egal cu pragul de acceptabilitate aplicabil.
Pretul-prag se calculeaza si se prezintd in raport cu pragul de referinta si, dupa caz,
cu pragul maxim aplicabil, potrivit metodologiei aprobate de Ministerul Sanatatii.

79. Stabilirea g1 utilizarea pragului de acceptabilitate 1au in considerare
contextul economic al Republicii Moldova, sustenabilitatea bugetara, costul de
oportunitate, severitatea bolii, nevoia medicald neacoperita, incertitudinile, echitatea
s1 prioritatile sistemului de sanatate.

80. In cazul in care analiza cost-eficacitate nu este realizatd sau nu este
adecvatda naturii tehnologiei medicale evaluate, solicitantul prezinta justificarea
metodei economice alternative utilizate, iar AMDM evalueaza proportionalitatea si
relevanta acesteia.

81. Raportarea la pragul de acceptabilitate nu produce automat includerea sau
excluderea tehnologiei medicale din finantarea publica. Rezultatul economic se
examineazd Impreund cu beneficiul clinic, severitatea bolii, nevoia medicala
neacoperitd, calitatea dovezilor, impactul bugetar, echitatea, fezabilitatea
implementarii si capacitatea de monitorizare.
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82. Modulul de implementare si monitorizare include conditiile de acces,
infrastructura necesard, capacitatea de diagnostic, prescriptie, administrare,
aprovizionare, raportare, monitorizare, registrele sau sursele de date disponibile,
indicatorii de monitorizare, periodicitatea raportarii si termenul propus de
reevaluare.

83. Modulul privind evaluarile externe si transferabilitatea include evaluarile
externe invocate, rapoartele de evaluare clinicd comund europeand, rapoartele
publice europene de evaluare, rapoartele autoritatilor nationale de evaluare a
tehnologiilor medicale din alte state, deciziile altor autoritati, concluziile relevante
si justificarea aplicabilitatii sau neaplicabilitatii acestora la contextul Republicii
Moldova.

84. Evaludrile externe se utilizeazd in functie de relevanta lor pentru
intrebarea de evaluare, calitatea metodologica, actualitatea, comparabilitatea
indicatiei, populatiei, comparatorului, rezultatelor clinice si transferabilitatea
concluziilor la contextul Republicii Moldova.

85. Prezentul Regulament nu stabileste lista statelor de referinta pentru
transferul datelor clinice. Criteriile de selectare a evaludrilor externe si, dupa caz,
lista orientativd a autoritdtilor sau jurisdictiilor de referintd se stabilesc prin
metodologia aprobata de Ministerul Sanatatii.

86. Modulul financiar-contractual include pretul propus, pretul de lista,
informatiile privind preturile practicate in alte state, volumul estimat, plafonul
propus, mecanismele financiare posibile, propunerea de reducere, rabat sau
returnare, precum §i informatiile necesare pentru eventuala negociere economico-
financiara sau aplicarea unui contract de partajare a riscurilor.

87. Identificarea prospectiva a tehnologiilor medicale emergente se realizeaza
de AMDM, in coordonare cu Ministerul Sanatatii si cu participarea institutiilor
relevante, pentru planificarea evaludrii, pregdtirea datelor, estimarea impactului
bugetar si prioritizarea dosarelor. Aceasta nu constituie modul separat al dosarului
depus de solicitant, dar fundamenteaza initierea evaluarii sau solicitarea unor date
suplimentare.

88. Cerintele detaliate privind continutul fiecarui modul, formularele in limba
romand, modelele de prezentare a datelor, structura analizei cost-eficacitate, modul
de determinare si utilizare a pragului de acceptabilitate, structura analizei impactului
bugetar, structura analizei de sensibilitate si procedura de identificare prospectiva a
tehnologiilor medicale emergente se aproba prin ordinul ministrului sanatatii.

IV. VERIFICAREA ADMINISTRATIVA SI INCADRAREA TEHNICA
INITIALA
Sectiunea 1.
Verificarea administrativa
89. AMDM efectueaza verificarea administrativd a dosarului in termenul
stabilit prin metodologia aprobata de Ministerul Sanatatii.
90. Verificarea administrativd are ca scop confirmarea existentei
documentelor obligatorii, completitudinii formale, eligibilitatii solicitantului si
incadrarii cererii in domeniul de aplicare al mecanismului ETM.
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91. Daca dosarul este incomplet, AMDM solicitd completarea acestuia , in
termen de 10 zile lucrdtoare cu indicarea documentelor care lipsesc , iar
neprezentarea acestora atrage dupa sine restituirea dosarului fara examinare pe fond.
Termenul este prelungit o singurd datd, cu cel mult 10 zile lucratoare, la cererea
motivata a solicitantului.

92. Restituirea dosarului nu impiedicad depunerea repetatd a acestuia, cu

respectarea cerintelor aplicabile.
Sectiunea a 2-a.
incadrarea tehnici initiali a dosarului

93. Dupa finalizarea verificarii administrative, AMDM efectueaza incadrarea
tehnica initiala a dosarului care stabileste

93.1. tipul dosarului;

93.2. forma evaluarii;

93.3. modulele obligatorii;

93.4. necesitatea utilizarii evaludrilor externe si a analizei transferabilitatii
acestora la contextul Republicii Moldova;

93.5. necesitatea solicitarii datelor de la CNAM, CAPCS, ANSP, institutii
medico-sanitare sau alte entitati;

93.6. necesitatea aprecierii prin deliberare, in conditiile anexei nr. 2.

93.7. necesitatea negocierii economico-financiare;

93.8. necesitatea unui contract de partajare a riscurilor;

93.9. termenul evaluarii;

93.10. riscurile metodologice si institutionale identificate;

93.11. incadrarea dosarului in etapa de aplicare a mecanismului ETM si in
categoriile de tehnologii medicale aprobate prin ordin al ministrului sanatatii

94. Incadrarea tehnici initiald se consemneazi intr-o fisa de incadrare tehnica
initiala care se comunica solicitantului si institutiilor implicate, in partea care le
priveste, cu protejarea informatiilor confidentiale..

95. In cazul in care, pe parcursul evaluirii, apar informatii noi care modifica
incadrarea initiala, AMDM actualizeaza fisa de incadrare tehnica initiala.

V. EVALUAREA TEHNICA
Sectiunea 1.
Formele evaluarii tehnice

96. Formele evaluarii tehnice sunt:

96.1. evaluare completa;

96.2. evaluare adaptata;

96.3. evaluare simplificata;

96.4. reevaluare;

96.5. evaluare rapida 1n cazuri justificate de interes public major.

97. Evaluarea completa include analiza clinica, economica, de impact bugetar,
organizationald, eticd, sociala si juridicd, proportional cu tehnologia evaluata.
Evaluarea completa se finalizeaza in termen de pana la 120 de zile de la finalizarea
incadrarii tehnice initiale.
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98. Evaluarea adaptata utilizeaza evaludri externe relevante, cu verificarea
transferabilitatii la contextul Republicii Moldova. Evaluarea adaptatd nu omite
analiza elementelor nationale privind populatia eligibild, comparatorul relevant,
costurile, preturile, rezultatele analizelor farmacoeconomice, a pragului de
acceptabilitate, impactul bugetar, fezabilitatea implementarii si conditiile de
finantare publica. Evaluarea adaptatd se finalizeaza in termen de pana la 90 de zile
de la finalizarea incadrarii tehnice initiale.

99. Evaluarea simplificata se limiteaza la elementele necesare pentru
fundamentarea unei decizii proportionale cu impactul tehnologiei. Evaluarea
simplificata se finalizeaza in termen de pana la 60 de zile de la finalizarea incadrarii
tehnice initiale.

100. Reevaluarea examineazd tehnologia in baza datelor noi, rezultatelor
monitorizarii, modificarilor de pret, aparitiei alternativelor, expirarii contractului sau
altor circumstante. Reevaluarea se finalizeaza, de regula, in termen de pana la 120
de zile de la initiere, daca prin decizia administrativa finald, contractul de partajare
a riscurilor sau metodologia aprobatd nu este prevazut un termen special.

101. Evaluarea rapida se aplica in situatii de urgenta in sanatate publicd, nevoi
medicale neacoperite majore sau alte circumstante motivate de Ministerul
Sanatatii.Evaluarea rapida se finalizeaza in termen de pand la 30 de zile de la
finalizarea incadrarii tehnice initiale.

Sectiunea a 2-a.
Organizarea evaluarii tehnice si expertii evaluatori

102. Evaluarea tehnicd se realizeaza de experti evaluatori interni, din cadrul
AMDM, si, dupa caz, de experti evaluatori externi, contractati in conditiile
legislatiei.

103. Expertii evaluatori externi pot proveni din cadrul Universitatii de Stat de
Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”, al institutelor de cercetare din cadrul
institutiilor medico-sanitare, al ANSP, al CNAM, al CAPCS, al altor universitati ori
institutii de cercetare din tard sau din strainatate, precum si din randul altor specialisti
cu expertiza relevantd pentru evaluarea tehnologiilor medicale.

104. Criteriile de selectare a expertilor evaluatori interni si externi, cerintele
de calificare si de experienta, procedura de desemnare si de contractare, precum si
modul de remunerare a expertilor externi se aproba prin ordinul ministrului sdnatatii.

105. Pentru fiecare dosar de evaluare se desemneaza un singur evaluator-
raportor principal, responsabil de coordonarea evaludrii tehnice, de integrarea
contributiilor de specialitate si de elaborarea raportului de evaluare tehnica.

106. Pentru modulele dosarului care necesitd expertizd distinctd, inclusiv
modulul clinic, modulul economic, analiza impactului bugetar sau modulul de
implementare si monitorizare, sunt desemnati experti ale cdror contributii se
integreaza de evaluatorul-raportor principal in raportul de evaluare tehnica.
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107. Consiliul de deliberare primeste o prezentare integrata a raportului de
evaluare tehnicd, sustinuta de evaluatorul-raportor principal,

108. Divergentele tehnice dintre evaluatorul-raportor principal si experti se
declard si se consemneaza in raportul de evaluare tehnica, cu indicarea argumentelor
fiecarei pozitii.

109. . Evaluatorul-raportor principal si experti care au participat la evaluarea
tehnicd a dosarului asista la sedinta Consiliului de deliberare fara drept de vot si nu
participa la votul privind aprecierea prin deliberare a aceluiasi dosar. Membrii
Consiliului de deliberare care nu au participat la evaluarea tehnica a dosarului isi
exercita dreptul de vot in conditiile anexei nr. 2.

110. Expertii evaluatori interni si externi depun declaratia de interese si se
supun regimului conflictelor de interese prevazut la capitolul XI din prezentul
Regulament.

Sectiunea a 3-a.
Evaluarea clinica

111. Evaluarea clinica examineaza:

111.1. povara bolii;

111.2. severitatea bolii;

111.3. nevoia medicald neacoperita;

111.4. indicatia solicitata;

111.5. categoria de pacienti;

111.6. comparatorul relevant;

111.7. eficacitatea clinica;

111.8. siguranta;

111.9. eficacitatea relativa;

111.10. relevanta rezultatelor pentru practica medicala;

111.11. calitatea si certitudinea dovezilor;

111.12. incertitudinile clinice;

111.13. subgrupurile relevante;

111.14. transferabilitatea dovezilor la contextul Republicii Moldova.

112. Comparatorul se stabileste in raport cu tratamentul finantat public,
standardul clinic nationald si protocolul clinic national, disponibilitatea
alternativelor si ghidurile clinice aplicabile.

113. In lipsa unui comparator finantat public, comparatorul se stabileste pe
baza standardului clinic,.

114. Rezultatele clinice trebuie examinate in raport cu relevanta pentru
pacient, inclusiv mortalitatea, morbiditatea, supravietuirea, progresia bolii, calitatea
vietii, reducerea complicatiilor, evitarea spitalizarii si alte rezultate relevante.

115. Indicatorii indirecti sunt utilizati dacd sunt justificati clinic si
metodologic.

Sectiunea a 4-a.
Evaluarea economica

116. Evaluarea economicd examineaza raportul dintre costurile si rezultatele
tehnologiei medicale, potrivit metodologiei aprobate de Ministerul Sanatatii.

117. In functie de natura tehnologiei si de datele disponibile, evaluarea
economica include:
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117.1. analiza cost-eficacitate;

117.2. analiza cost-utilitate;

117.3. analiza cost-minimizare;

117.4. analiza cost-consecinta;

117.5. alta metoda justificata potrivit metodologiei.

118. Evaluarea economicd utilizeaza perspectiva sistemului public de
sanatate, iar alte perspective sunt utilizate suplimentar, daca sunt justificate.

119. Rezultatul evaludrii economice se raporteaza la pragul de referinta si,
dupa caz, la pragul maxim stabilite prin prezentul Regulament, cu calcularea
pretului-prag corespunzator si cu interpretarea graduald a rezultatului potrivit grilei
de punctaj din metodologia aprobata de Ministerul Sanatatii.

120. Costurile utilizate trebuie adaptate la contextul Republicii Moldova,
inclusiv preturi, tarife, costuri de administrare, monitorizare, diagnostic, spitalizare
st alte costuri relevante.

121. In cazul in care datele economice sunt insuficiente, AMDM solicita
clarificari, utilizeaza scenarii alternative sau propune negociere economico-
financiara.

Sectiunea a S-a.
Analiza impactului bugetar

122. Analiza impactului bugetar estimeaza cheltuielile publice determinate de
finantarea tehnologiei medicale.

123. Analiza impactului bugetar include:

123.1. populatia eligibila;

123.2. rata estimata de utilizare;

123.3. volumul anual si multianual;

123.4. costul pe pacient;

123.5. costul total;

123.6. mecanismul de finantare;

123.7. impactul asupra fondurilor asigurarii obligatorii de asistentd medicala,
bugetului de stat, bugetelor institutiilor medico-sanitare sau altor fonduri publice;

123.8. posibilele economii generate;

123.9. scenariile alternative;

123.10. incertitudinile estimarii.

124. Pentru tehnologiile cu impact bugetar semnificativ, analiza impactului
bugetar trebuie sa includa scenarii cu si fard negociere economico-financiara.

125. AMDM solicitd, dupa caz, date de la CNAM, CAPCS, Ministerul
Finantelor, ANSP si institutiile medico-sanitare.

Sectiunea a 6-a.
Aspecte etice, sociale, organizationale si juridice
126. Evaluarea tehnica examineazd, proportional cu natura tehnologiei,
aspectele etice, sociale, organizationale si juridice relevante.
127. Aspectele etice includ echitatea, protectia grupurilor vulnerabile,
severitatea bolii, accesul la tratament, acceptabilitatea conditiilor de utilizare si
implicatiile finantarii sau nefinantarii.
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128. Aspectele sociale includ povara asupra pacientului si familiei, protectia
financiara, impactul asupra calitdtii vietii si accesul geografic.

129. Aspectele organizationale includ capacitatea institutiilor medico-
sanitare, necesarul de personal, infrastructura, diagnosticul, administrarea,
monitorizarea, registrele, distributia si raportarea.

130. Aspectele juridice includ compatibilitatea cu legislatia privind
medicamentele, dispozitivele medicale, achizitiile publice, finantele publice,
protectia datelor, integritatea si accesul la informatie.

Sectiunea a 7-a.
Utilizarea evaluarilor externe

131. AMDM utilizeaza evaluari externe, inclusiv rapoarte europene, rapoarte
ale evaludrilor tehnologiilor medicale din alte state, decizii de rambursare, rapoarte
publice de evaluare si alte surse relevante.

132. Utilizarea evaludrilor externe nu presupune preluarea automata a
concluziilor.

133. AMDM verifica transferabilitatea evaluarii externe la contextul
Republicii Moldova.

134. Verificarea transferabilitatii se realizeaza cel putin in raport cu:

134.1. indicatia autorizata si indicatia solicitata;

134.2. categoria de pacienti;

134.3. comparatorul;

134 .4. standardul de tratament;

134.5. disponibilitatea alternativelor;

134.6. preturile si costurile;

134.7. organizarea serviciilor;

134.8. capacitatea de monitorizare;

134.9. mecanismul de finantare publica;

134.10. incertitudinile identificate.

135. In cazul in care evaluarea externa este relevantd, dar netransferabild
integral, AMDM utilizeaza concluziile acesteia in partea justificata.

Sectiunea a 8-a.
Raportul de evaluare tehnica
136. Evaluarea tehnica se finalizeaza prin raportul de evaluare tehnica care
include dupa caz:.

136.1. identificarea tehnologiei medicale;
136.2. indicatia si populatia eligibila;
136.3. mecanismul de finantare solicitat;
136.4. comparatorul;

136.5. sinteza dovezilor clinice;

136.6. analiza sigurantei;

136.7. analiza eficacitatii relative;

136.8. evaluarea economica;



136.9.

136.10.
136.11.
136.12.
136.13.
136.14.
136.15.
136.16.
136.17.
136.18.

137.R
138.R
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analiza impactului bugetar;

analiza aspectelor etice, sociale, organizationale si juridice;
evaluarile externe utilizate;

analiza transferabilitatii;

incertitudinile principale;

conditiile posibile de acces;

necesitatea negocierii economico-financiare;

necesitatea unui contract de partajare a riscurilor;

necesitatea monitorizarii si termenul de reevaluare;

concluzia tehnica.

aportul de evaluare tehnica nu reprezinta decizie administrativa finala.
aportul de evaluare tehnica se transmite Consiliului de deliberare, in

cazurile prevazute de prezentul Regulament si de anexa nr. 2.

VI. APRECIEREA PRIN DELIBERARE SI SINTEZA TEHNICA

139. A

Sectiunea 1.
Aprecierea prin deliberare
precierea prin deliberare se realizeazd de Consiliul de deliberare, in

conditiile anexei nr. 2 .

140. A

precierea prin deliberare are ca obiect examinarea valorii publice a

tehnologiei medicale, pe baza raportului de evaluare tehnica si a criteriilor aprobate.
141. Consiliul de deliberare examineaza:

141.1.
141.2.
141.3.
141.4.
141.5.
141.6.
141.7.
141.8.
141.9.
141.10
141.11
141.12

severitatea bolii;

nevoia medicala neacoperita;
beneficiul clinic comparativ;
calitatea dovezilor;
incertitudinile;

raportul cost-eficacitate;
impactul bugetar;

echitatea;

fezabilitatea implementarii;

. capacitatea de monitorizare;

. prioritatile de sanatate publica;
. acceptabilitatea conditiilor de acces.

142. Consiliul de deliberare emite un aviz de apreciere, care se transmite

AMDM si av
finala.

izul nu substituie sinteza tehnica si nu reprezintad decizie administrativa

Sectiunea a 2-a.
Sinteza tehnica

143. Dupa primirea avizului Consiliului de deliberare, AMDM intocmeste
sinteza tehnica care include dupa caz:.

143.1.
143.2.

concluziile raportului de evaluare tehnica;
avizul Consiliului de deliberare, ;
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143.3. elementele privind beneficiul clinic, valoarea terapeuticd adaugata,
incertitudinile si transferabilitatea dovezilor;

143.4. datele privind cost-eficacitatea, impactul bugetar, sustenabilitatea
financiara si capacitatea de implementare;

143.5. necesitatea negocierii economico-financiare, ;

143.6. necesitatea aplicdrii unui contract de partajare a riscurilor, ;

143.7. conditiile posibile de acces, categoria de pacienti, mecanismul de
finantare si obligatiile de monitorizare;

143.8. termenul propus pentru monitorizare si reevaluare;

144. Elementele divergente sau incerte care necesitd decizie de politici
publice din partea Ministerului Sanatatii. Sinteza tehnica trebuie sa fie motivata sub
aspect tehnic si sa includa informatiile relevante privind conditiile posibile de acces,
populatia eligibild, mecanismul de finantare, necesitatea negocierii, necesitatea
monitorizarii si termenul de reevaluare, fara a substitui decizia administrativa finala
a Ministerului Sanatatii.

145. Daca sinteza tehnica consemneaza elemente diferite de cele rezultate din
avizul Consiliului de deliberare, diferentele se indicd si se motiveaza expres.

146. Sinteza tehnicd se transmite Ministerului Sanatatii si, dupa caz,
Consiliului interinstitutional de negociere.

VII. NEGOCIEREA ECONOMICO-FINANCIARA
147. Negocierea economico-financiara se desfdsoara in conditiile anexei nr.

148. Negocierea economico-financiard se initiaza atunci cand:

148.1. impactul bugetar este semnificativ;

148.2. pretul propus depdseste nivelul justificat de valoarea clinicd si
economica;

148.3. populatia eligibila este incerta sau dificil de controlat;

148.4. exista incertitudini privind rezultatele clinice sau utilizarea in practica
medicala;

148.5. este necesara limitarea volumului finantat;

148.6. este necesar un plafon bugetar;

148.7. este necesara reducere, rabat, returnare sau alt mecanism financiar;

148.8. este necesar un contract de partajare a riscurilor.

149. Negocierea nu modifica beneficiul clinic stabilit prin evaluarea tehnica.

150. Daca prin negociere se modificd semnificativ pretul, categoria de
pacienti, volumul, impactul bugetar sau conditiile de utilizare, dosarul se transmite
AMDM pentru recalculare.

151. Dacd modificarile rezultate din negociere afecteaza concluziile aprecierii
prin deliberare, dosarul este retransmis Consiliului de deliberare pentru reevaluare

152. Rezultatul negocierii se consemneaza in raportul final de negociere Care
se transmite la Ministerul Sanatatii si se utilizeazd la adoptarea deciziei
administrative finale.

VIII. DECIZIA ADMINISTRATIVA FINALA SI IMPLEMENTAREA
Sectiunea 1.
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Decizia administrativa finala

153. Ministerul Sanatatii adoptd decizia administrativda finala privind
finantarea publica a tehnologiei medicale, in baza ordinului ministrului sdnatatii.

154. Decizia administrativd finald se adoptd in baza dosarului totalizator
transmis Ministerului Sanatatii de AMDM dupa finalizarea etapelor procedurale
aplicabile, inclusiv evaluarea tehnica, aprecierea prin deliberare, dupa caz,
intocmirea sintezei tehnice si negocierea economico-financiara, dupa caz.

155. Dosarul totalizator reprezintd ansamblul documentelor aferente
procesului ETM, sistematizate si transmise Ministerului Sanatatii in vederea
adoptarii deciziei administrative finale, si include sinteza tehnica intocmitd de
AMDM, fara ca aceasta sa substituie competenta Ministerului Sanatatii de adoptare
a deciziei administrative finale.

156. Dosarul totalizator include:

156.1. raportul de evaluare tehnica;

156.2. avizul Consiliului de deliberare, dupa caz;

156.3. sinteza tehnica intocmita de AMDM;

156.4. raportul final de negociere, dupa caz;

156.5. analiza impactului bugetar, inclusiv recalculdrile efectuate dupa
negociere, dupa caz;

156.6. datele privind sustenabilitatea financiara si1 capacitatea de
implementare;

156.7. proiectul conditiilor de acces, inclusiv categoria de pacienti, indicatia,
mecanismul de finantare, obligatiile de monitorizare si termenul de reevaluare;

156.8. proiectul contractului de partajare a riscurilor, dupa caz;

156.9. confirmarile bugetar-financiare, daca sunt necesare potrivit anexei nr.
3;

156.10. alte documente relevante pentru adoptarea deciziei administrative
finale.

157. Daca, dupa finalizarea negocierii economico-financiare, se modifica
pretul, populatia eligibila, volumul, impactul bugetar, conditiile de acces sau
obligatiile de monitorizare, AMDM actualizeaza sinteza tehnicd sau include in
dosarul totalizator o nota tehnica de actualizare, dupa caz.
prevazut de prezentul Regulament, cu indicarea documentelor publice, interne si
confidentiale, dupa caz

159. Ministerul Sanatatii examineazad dosarul totalizator de sine statator sau,
la necesitate, convoaca sedinta de lucru cu institutiile si actorii implicati in proces.
Examinarea se realizeaza in baza dosarului totalizator.

160. Prin decizia administrativa finald, Ministerul Sanatatii dispune una dintre
urmatoarele solutii:

160.1. includerea tehnologiei medicale in finantarea publica;

160.2. includerea conditionata in finantarea publica;

160.3. includerea temporara, cu termen de reevaluare;

160.4. includerea limitatd la o subpopulatie sau la o indicatie determinata;

160.5. includerea cu aplicarea unui contract de partajare a riscurilor;
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160.6. amanarea adoptarii deciziei, pentru completarea datelor sau pentru
reluarea negocierii economico-financiare;

160.7. neincluderea in finantarea publica.

161. Decizia administrativa finala include:

161.1. tehnologia medicala finantata;

161.2. indicatia finantata;

161.3. categoria de pacienti;

161.4. mecanismul de finantare;

161.5. conditiile de acces;

161.6. criteriile de initiere, continuare si oprire a tratamentului;

161.7. pretul de lista, dupa caz;

161.8. aplicarea unui contract de partajare a riscurilor, dupa caz;

161.9. institutiile responsabile de implementare;

161.10. obligatiile de raportare;

161.11. termenul de monitorizare;

161.12. termenul de reevaluare;

161.13. conditiile de modificare, suspendare sau Incetare.

162. Decizia administrativa finala se comunica solicitantului si institutiilor
responsabile de implementare.

163. Sinteza deciziei administrative finale se publicd, cu protejarea
informatiilor confidentiale comerciale si financiare si a datelor cu caracter personal.

Sectiunea a 2-a.
Implementarea

164. Implementarea deciziei administrative finale se realizeaza de institutiile
competente, in functie de mecanismul de finantare, tipul tehnologiei medicale si
actele care trebuie ajustate pentru aplicarea efectiva a deciziei.

165. Decizia administrativa finald indicd expres actele, listele, registrele,
protocoalele, ghidurile, standardele, documentele de achizitie, sistemele
informationale sau procedurile care trebuie ajustate pentru punerea in aplicare a
finantarii publice.

166. Dupa adoptarea deciziei administrative finale, Ministerul Sanatatii
transmite decizia catre AMDM, CNAM, CAPCS, institutiile medico-sanitare si alte
entitati responsabile, dupa caz.

167. Pentru medicamente, implementarea deciziei administrative finale
include, initierea sau ajustarilor urmatoarelor :

167.1. Listei medicamentelor compensate din fondurile asigurarii obligatorii
de asistentd medicala;

167.2. Listei denumirilor comerciale de medicamente compensate, utilizata
pentru implementarea practicd a compensarii;

167.3. Listei medicamentelor esentiale;

167.4. Formularul National Farmacoterapeutic;

167.5. Nomenclatorul de stat al medicamentelor;

167.6. Catalogul national de preturi de producdtor la medicamente;

167.7. protocoalele clinice nationale;

167.8. ghidurile clinice;
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167.9. standardele medicale;

167.10. algoritmii sau traseele clinice aprobate;

167.11. programele nationale de sanatate;

167.12. sistemele informationale de prescriere, raportare, compensare,
decontare sau monitorizare;

167.13. documentele de achizitie publicd centralizata, daca tehnologia se
procura centralizat.

168. Pentru dispozitive medicale, implementarea deciziei administrative
finale include, dupa caz, initierea sau efectuarea ajustarilor in:

168.1. Lista dispozitivelor medicale compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala;

168.2. Registrul de stat al dispozitivelor medicale, in masura in care sunt
necesare verificari privind statutul de inregistrare;

168.3. documentele de achizitie publica centralizata;

168.4. programele nationale sau speciale de sanatate;

168.5. protocoalele clinice nationale;

168.6. ghidurile clinice;

168.7. standardele medicale;

168.8. criteriile de utilizare, raportare si monitorizare in institutiile medico-
sanitare.

169. Pentru servicii medicale, proceduri, metode diagnostice sau terapeutice,
interventii in sdnatate publicd, programe sau modele organizationale, implementarea
deciziei administrative finale include, dupa caz, ajustarea Programului unic al
asigurdrii obligatorii de asistentd medicald, programelor nationale de sanatate,
normelor metodologice, protocoalelor clinice, ghidurilor clinice, standardelor
medicale, tarifelor, indicatorilor de raportare, procedurilor de contractare si
documentelor de achizitie sau finantare.

170. Daca decizia administrativa finala prevede aplicarea unui contract de
partajare a riscurilor, finantarea publica a tehnologiei medicale se aplica in conditiile
deciziei si ale contractului semnat potrivit anexei nr. 3

171. Daca decizia administrativa finald nu prevede aplicarea unui contract de
partajare a riscurilor, institutiile responsabile initiazd masurile de implementare in
termenul stabilit prin decizie, inclusiv ajustarea listelor, programelor, documentatiei
de achizitie, criteriilor de acces, sistemelor informationale sau procedurilor de
raportare, dupd caz.

172. Decizia administrativd finald indica data de la care finantarea publica
devine aplicabila sau conditiile care trebuie indeplinite Tnainte de aplicare, inclusiv
semnarea contractului, ajustarea listei relevante, aprobarea criteriilor de acces,
asigurarea bugetului, actualizarea documentatiei de achizitie sau operationalizarea
raportarii. de partajare a riscurilor

173. Includerea unei tehnologii medicale in Lista medicamentelor esentiale
nationale, Formularul National Farmacoterapeutic, protocoalele clinice nationale,
ghidurile clinice, standardele medicale, algoritmii sau traseele clinice aprobate ori in
alte documente clinice sau farmaco-terapeutice nu constituie, prin sine, decizie
administrativd finalda de finantare publica in cadrul mecanismului ETM si nu
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substituie procedurile de compensare, rambursare, achizitie, contractare, decontare
sau finantare prevazute de legislatia speciala.

174. Daca aplicarea deciziei administrative finale necesitd actualizarea
protocoalelor clinice nationale, ghidurilor clinice sau standardelor medicale,
Ministerul Sanatatii initiazd procedura de revizuire a acestora, cu implicarea
comisiilor de specialitate si a institutiilor responsabile.

175. Pana la actualizarea protocoalelor clinice nationale, ghidurilor clinice sau
standardelor clinice, tehnologia medicald se utilizeazd numai in conditiile stabilite
prin decizia administrativa finala, contractul, daca exista, si criteriile aprobate de
Ministerul Sanatatii de partajare a riscurilor.

176. CNAM implementeaza deciziile care tin de compensare, rambursare,
decontare sau alte mecanisme finantate din fondurile asigurdrii obligatorii de
asistentda medicald si asigura ajustarea listelor, sistemelor informationale si
procedurilor aplicabile, in limitele competentelor sale.

177. CAPCS implementeaza conditiile relevante in cadrul achizitiilor publice
centralizate in sandtate, inclusiv prin ajustarea documentatiei de achizitie,
specificatiilor, volumelor, criteriilor si conditiilor contractuale, in limitele legislatiei
privind achizitiile publice.

178. Institutiile medico-sanitare implementeaza conditille de utilizare,
monitorizare $i raportare aplicabile tehnologiei medicale, inclusiv criteriile clinice,
documentele medicale, evidenta pacientilor, raportarea rezultatelor si obligatiile
privind stocurile, daca este cazul.

179. AMDM monitorizeaza executarea conditiilor prevdzute in decizia
administrativa si in contractele de partajare a riscurilor, in conditiile prezentului
Regulament.

IX. MONITORIZAREA SI REEVALUAREA
Sectiunea 1.
Monitorizarea generala

180. Monitorizarea are ca scop verificarea utilizarii tehnologiei medicale,
respectdrii conditiilor de acces, executarii obligatiilor asumate si colectarii datelor
necesare reevaluarii.

181. Monitorizarea se realizeaza de AMDM, in baza datelor transmise de
CNAM, CAPCS, institutiile medico-sanitare, solicitant si alte entitati responsabile
st include

181.1. numarul de pacienti eligibili;

181.2. numarul de pacienti tratati;

181.3. indicatiile utilizate;

181.4. volumele finantate si utilizate;

181.5. cheltuielile suportate;

181.6. plafoanele bugetare;

181.7. aplicarea rabaturilor sau returnarilor;

181.8. criteriile de initiere, continuare si oprire;

181.9. rezultatele clinice sau functionale;

181.10. reactiile adverse relevante;

181.11. respectarea obligatiilor de aprovizionare;
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181.12. respectarea obligatiilor de raportare;

181.13. alte date prevazute in decizia administrativa sau contract.

182. AMDM elaboreaza rapoarte de monitorizare la termenele stabilite prin
decizia administrativa, contract sau metodologia aprobata care include, dupa caz:

182.1. mentinerea conditiilor;

182.2. modificarea conditiilor de acces;

182.3. renegocierea;

182.4. aplicarea mecanismelor financiare prevazute;

182.5. suspendarea finantarii;

182.6. incetarea contractului;

182.7. reevaluarea tehnologiei medicale;

182.8. excluderea din finantarea publica.

Sectiunea a 2-a.
Monitorizarea contractelor de partajare a riscurilor

183. Monitorizarea executdrii contractelor de partajare a riscurilor, inclusiv
sub aspect financiar, clinic si al utilizarii tehnologier medicale, se realizeaza de
AMDM.

184. AMDM verifica datele necesare pentru aplicarea mecanismelor
financiare, inclusiv reduceri, rabaturi, returnari, plafoane bugetare, volume finantate,
plati esalonate si alte obligatii prevazute in contract.

185. Netransmiterea datelor, transmiterea incompletd sau transmiterea
neconforma se consemneaza in raportul de monitorizare si constituie temei pentru
modificarea, suspendarea, renegocierea sau incetarea contractului, potrivit clauzelor
acestuia.

186. Pentru contractele bazate pe rezultat sau contractele mixte, AMDM
verifica existenta datelor necesare si calitatea indicatorilor raportati.

187. Dacd indicatorii de rezultat nu sunt verificati in mod fiabil, AMDM
propune modificarea contractului, trecerea la un mecanism financiar, suspendarea
aplicarii mecanismului bazat pe rezultat sau reevaluarea tehnologiei.

Sectiunea a 3-a.

Reevaluarea
188. Reevaluarea se initiaza:
189. la expirarea termenului stabilit prin decizia administrativa;
189.1. la expirarea sau inainte de prelungirea contractului de partajare a

riscurilor;

189.2. in cazul aparitiei unor dovezi clinice noi;
189.3. 1n cazul aparitiei unor alternative terapeutice relevante;
189.4. in cazul modificarii semnificative a preturilor;
189.5. in cazul depasirii impactului bugetar estimat;
189.6. in cazul neexecutarii conditiilor de acces, raportare sau monitorizare;
189.7. la solicitarea Ministerului Sdnatatii;
189.8. la propunerea AMDM,;
189.9. 1n alte cazuri justificate.
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190. Reevaluarea se realizeaza potrivit unei proceduri proportionale cu
obiectul reevaludrii si cu datele disponibile si conduce la:

190.1. mentinerea finantarii publice;

190.2. modificarea conditiilor de finantare;

190.3. restrangerea populatiei eligibile;

190.4. extinderea conditiilor de acces;

190.5. renegocierea;

190.6. aplicarea unui nou contract de partajare a riscurilor;

190.7. suspendarea finantarii;

190.8. excluderea din finantarea publica.

X. TRANSPARENTA, CONFIDENTIALITATE SI DATE CU CARACTER
PERSONAL

190.9. Pentru asigurarea transparentei procedurale in cadrul mecanismul
ETM , se publica, dup caz, lista dosarelor aflate in evaluare;

190.10. etapele procedurale;

190.11. sinteza raportului de evaluare tehnica;

190.12. sinteza avizului Consiliului de deliberare;

190.13. sinteza recomandarii finale;

190.14. sinteza deciziei administrative finale;

190.15. informatii privind reevaluarea.

191. Publicarea se realizeazd cu protejarea datelor cu caracter personal,
secretului comercial, informatiilor comerciale si financiare confidentiale si altor
informatii protejate de lege

192. Pretul net efectiv, rabaturile, returnarile, reducerile confidentiale si alte
conditii financiare negociate sunt tratate ca informatii confidentiale, in conditiile
legii si ale contractului.

XI. CONFLICTE DE INTERESE SI INTEGRITATE

193. Persoanele implicate in mecanismul ETM au obligatia de a declara
interesele personale, financiare, profesionale si institutionale care afecteaza
impartialitatea.

194. Declaratiile de interese se depun inainte de participarea la evaluare,
deliberare, negociere, monitorizare, reevaluare sau solutionarea contestatiilor.

195. Existenta unui conflict de interese determina abtinerea persoanei de la
participarea in etapa respectiva si se consemneaza in documentele procedurale.

196. Incilcarea obligatiilor de integritate constituie temei pentru excluderea
persoanei din procedura, reluarea etapei afectate sau sesizarea autoritatilor
competente.

XIII. TERMENE PROCEDURALE
197. Termenele prevazute de prezentul Regulament se calculeaza in zile, cu
exceptia cazurilor in care este indicat expres termenul in zile lucratoare.
198. Termenul procedural incepe sd curgd din ziua urmatoarei date
inregistrarii documentului sau finalizarii etapei procedurale precedente.
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199. Procedura de evaluare a tehnologiei medicale, calculatd de la data
constatarii completitudinii administrative a dosarului pana la adoptarea deciziei
administrative finale, se desfasoara in termenele generale prevazute de Hotararea
Guvernului, respectiv:

199.1. in termen de cel mult 120 de zile calendaristice, pentru dosarele care
fac obiectul evaluarii simplificate, rapide sau adaptate si care nu necesita apreciere
prin deliberare sau negociere economico-financiara,

199.2. in termen de cel mult 270 de zile calendaristice, pentru dosarele care
fac obiectul evaluarii complete, aprecierii prin deliberare sau negocierii economico-
financiare, individual sau cumulativ.

200. Termenele aferente verificarii administrative, incadrarii tehnice initiale,
evaludrii tehnice, aprecierii prin deliberare, intocmirii sintezei tehnice, negocierii
economico-financiare, intocmirii dosarului totalizator si adoptdrii deciziei
administrative finale se aplicd in interiorul termenului general stabilit potrivit pct.
224. Daca, dupa incadrarea initiald a dosarului in termenul prevazut la subpct. 199.1.
apare necesitatea aprecierii prin deliberare sau a negocierii economico-financiare,
AMDM reincadreaza dosarul in termenul prevazut la subpct. 199.2. cu informarea
solicitantului si a Ministerului Sanatatii.

201. Pentru verificarea incadrarii in termenele generale prevazute la pct. 199,
subtermenele exprimate in zile lucratoare se calculeaza potrivit calendarului oficial
al zilelor lucratoare si nelucratoare aplicabil perioadei respective si se raporteaza la
termenul general exprimat in zile calendaristice.

202. Perioadele de suspendare admise potrivit Hotdrarit Guvernului si
prezentului Regulament nu se includ in termenii generali prevazuti la pct. 199, dar
se consemneaza in dosarul de evaluare, cu indicarea motivului, datei de inceput,
datei de incetare si documentelor care au determinat suspendarea.

203. Finalizarea unei etape procedurale inainte de expirarea subtermenului
aplicabil nu justifica depasirea termenului maxim prevazut pentru o etapa ulterioara,
cu exceptia cazurilor motivate in scris si consemnate in dosarul de evaluare, fara
depasirea termenilor generali aplicabili potrivit pct. 199.

204. Verificarea administrativd a dosarului se efectueaza de AMDM in termen
de 10 zile lucratoare de la data inregistrarii dosarului.

205. Incadrarea tehnici initiald a dosarului se realizeazi in termen de 10 zile
lucratoare de la data constatarii completitudinii administrative a dosarului.

206. Daca, in urma incadrarii tehnice initiale sau pe parcursul evaludrii, sunt
necesare date, clarificari sau documente suplimentare, AMDM le solicita in scris.
Solicitantul prezinta informatiile in termen de pand la 30 de zile, dacd in solicitare
nu este indicat un termen mai scurt.

207. Pe perioada asteptarii completarilor, clarificarilor sau datelor
suplimentare, termenul general aplicabil procedurii se suspenda. Suspendarea nu
depaseste cumulativ 60 de zile. Prelungirea suspendarii peste 60 de zile se aproba de
Ministerul Sanatatii numai in cazuri justificate prin complexitatea datelor solicitate,
existenta unei proceduri regulatorii in curs de finalizare ori inexistenta datelor la
momentul depunerii dosarului, fard ca suspendarea cumulata s poatd depadsi, in
orice caz, 90 de zile. Prelungirea aprobata si justificarea acesteia se publicad in termen
de 5 zile lucrdtoare de la aprobare, cu protejarea informatiilor confidentiale.
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208. In scopul verificarii respectirii termenelor generale previzute de
prezenta Hotarare, termenele exprimate in zile lucratoare in prezentul Regulament
st in anexele la Hotararea Guvernului se calculeaza in conformitate cu calendarul
oficial al zilelor lucratoare si nelucratoare aplicabil perioadei respective, fara
includerea perioadelor de suspendare prevazute de prezenta Hotarare si de prezentul
Regulament.

209. AMDM transmite raportul de evaluare tehnica catre Consiliul de
deliberare in termen de 3 zile lucratoare de la finalizarea acestuia, in cazurile in care
este necesara aprecierea prin deliberare.

210. Dupa receptionarea avizului Consiliului de deliberare, AMDM
intocmeste si transmite Ministerului Sanatatii sinteza tehnica in termen de 10 zile
lucratoare.

211. In cazurile in care aprecierea prin deliberare nu este necesari, AMDM
intocmeste si transmite Ministerului Sanatatii sinteza tehnica in termen de 10 zile
lucratoare de la finalizarea raportului de evaluare tehnica.

212. Daca negocierea economico-financiarda nu este necesard, AMDM
intocmeste si transmite Ministerului Sdnatatii dosarul totalizator in termen de 3 zile
lucratoare de la intocmirea sintezei tehnice.

213. Daca, in baza raportului de evaluare tehnica, a avizului Consiliului de
deliberare, dupa caz, si a datelor economico-financiare disponibile, este necesara
negocierea economico-financiara tnainte de adoptarea deciziei administrative finale,
termenele aferente negocierii se aplicad potrivit anexei nr. 3 la Hotararea Guvernului,
cu respectarea termenelor generale prevazute la pct. 199.

214. Dupa finalizarea procedurilor de negociere economico-financiara,
AMDM intocmeste si transmite Ministerului Sanatatii dosarul totalizator in termen
de 5 zile lucratoare de la receptionarea raportului final de negociere si, dupa caz, de
la finalizarea recalcularilor sau actualizarea sintezei tehnice.

215. Daca pentru intocmirea dosarului totalizator sunt necesare clarificari,
recalculari sau confirmari bugetar-financiare suplimentare, termenul prevazut la pct.
243 sau 245, dupa caz, se suspendad pana la receptionarea informatiilor necesare, cu
informarea Ministerului Sandtatii s1 consemnarea suspendarii in dosarul de evaluare.

216. Ministerul Sanatatii adopta decizia administrativa finala in termen de 10
zile lucratoare de la receptionarea dosarului totalizator transmis de AMDM.

217. Ministerul Sanatatii comunica decizia administrativd finala AMDM,
CNAM, CAPCS, institutiilor medico-sanitare implicate si altor entitati responsabile,
dupa caz, in termen de 3 zile lucratoare de la adoptare..

218. Institutiile responsabile de implementare confirmda Ministerului
Sanatatii, in termen de 10 zile lucrdtoare de la comunicarea deciziei administrative
finale, masurile necesare pentru aplicarea acesteia, responsabilul desemnat, actele
sau sistemele care urmeaza a fi ajustate si termenul estimativ de finalizare.

219. Daca decizia administrativd finald prevede aplicarea unui contract de
partajare a riscurilor, semnarea contractului se realizeazad in termen de cel mult 30
de zile calendaristice de la adoptarea deciziei administrative finale, daca decizia sau
anexa nr. 3 nu prevede un termen mai scurt.

220. Daca semnarea contractului de partajare a riscurilor nu este finalizat n
termenul prevazut la pct. 199, entitatea publica responsabila si solicitantul prezinta
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Ministerului Sanatatii o justificare scrisd, iar Ministerul Sanatatii stabileste termenul
de remediere sau decide, suspendarea aplicarii deciziei ori alte masuri prevazute de
Hotéararea Guvernului si anexele la aceasta.

221. Masurile de implementare se realizeaza in limitele competentelor
fiecarei institutii si nu implica reluarea evaluarii tehnice, aprecierii prin deliberare
sau negocierii economico-financiare, cu exceptia cazurilor de reevaluare ori
renegociere prevazute expres de Hotdrarea Guvernului si de anexele la aceasta.

222. Ajustarea listelor, documentelor, sistemelor informationale si
procedurilor necesare aplicarii deciziei administrative finale se realizeaza dupa cum
urmeaza, daca decizia administrativa finald nu prevede un termen mai scurt:

222.1. CNAM initiazd ajustarea listei sau mecanismului relevant de
compensare, rambursare, decontare ori finantare in termen de 10 zile lucratoare de
la comunicarea deciziei administrative finale sau, dupd caz, de la semnarea
contractului de partajare a riscurilor, si finalizeazd masurile necesare in termen de
cel mult 30 de zile calendaristice;

222.2. CAPCS initiaza ajustarea documentatiei de achizitie, specificatiilor,
volumelor, criteriilor sau conditiilor contractuale in termen de 10 zile lucrdtoare de
la comunicarea deciziei administrative finale sau, dupd caz, de la semnarea
contractului de partajare a riscurilor, si initiaza procedura de achizitie publica
centralizata in termen de cel mult 60 de zile calendaristice;

222.3. Ministerul Sanatatii initiaza ajustarea protocoalelor clinice, ghidurilor,
standardelor, criteriilor de acces sau altor documente clinice relevante in termen de
10 zile lucratoare de la comunicarea deciziel administrative finale si1 finalizeaza
ajustarea acestora in termen de cel mult 90 de zile calendaristice, dacd natura
documentului nu impune un termen special;

222.4. institutiile medico-sanitare si alte entitati implementatoare ajusteaza
procedurile interne, evidentele, raportarea si sistemele necesare aplicarii deciziei in
termenul indicat in decizia administrativa finald sau, in lipsa acestuia, in termen de
cel mult 30 de zile calendaristice.

223. Ajustarile prevazute la pct. 222.1 - 222.4 pot viza, dupa caz, documentele
aferente achizitiei publice centralizate, listele de compensare sau rambursare,
protocoalele clinice, ghidurile, standardele, criteriile de acces, sistemele
informationale de prescriere, raportare, compensare, decontare ori monitorizare $i
alte acte sau instrumente necesare aplicarii deciziei administrative finale.

224. Neincadrarea in termenele prevazute la pct. 219-223 se motiveaza in
scris catre Ministerul Sandtitii in termen de 5 zile lucratoare de la constatarea
riscului de depdsire sau de la expirarea termenului aplicabil, cu indicarea cauzelor,
masurilor de remediere si termenului revizuit.

225. Ministerul Sanatatii examineaza justificarea prevazutd la pct. 224 si
stabileste un termen obligatoriu de remediere, care nu depaseste 30 de zile
calendaristice, cu exceptia cazurilor in care legislatia speciald privind achizitiile
publice, finantele publice sau transparenta decizionald impune un termen mai lung.

226. Ministerul Sdnatatii include informatia privind respectarea termenelor
post-decizie, inclusiv intarzierile motivate si masurile de remediere, in raportarea
privind implementarea mecanismului ETM.
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227. Semnarea contractului de partajare a riscurilor, atunci cand decizia
administrativd finala prevede aplicarea acestuia, se realizeaza dupa adoptarea
deciziei administrative finale, in termenul prevazut de anexa nr. 3. Acest termen nu
intra in calculul termenelor generale prevazute la pct. 199, deoarece reprezinta etapa
post-decizie.

228. Monitorizarea si reevaluarea ulterioara adoptarii deciziei administrative
finale nu intrd in calculul termenelor generale prevazute la pct. 199, deoarece
reprezinta etape post-decizie.

229. Termenele privind formele evaludrii tehnice prevazute mai sus pot fi
prelungite o singura data, cu cel mult 30 de zile, prin decizie motivatda a Agentiei
Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale, comunicatd solicitantului si
Ministerului Sanatatii, farad depdsirea termenelor generale prevazute la pct. 199, cu
exceptia perioadelor de suspendare admise potrivit Hotdrarii Guvernului si
prezentului Regulament..

230. Depasirea termenelor procedurale se motiveaza 1n scris §i se
consemneaza in dosarul de evaluare. Depasirea termenului nu valideaza automat
cererea solicitantului i nu substituie decizia administrativa finala.

XIV. DISPOZITII SPECIALE

231. Prezentul Regulament se aplica in corelare cu Regulamentul privind
organizarea si functionarea Consiliului de deliberare si procedura de apreciere prin
deliberare, Regulamentul privind organizarea si functionarea Consiliului
interinstitutional de negociere si procedura de negociere economico-financiara si
Regulamentul privind solutionarea contestatiilor in cadrul mecanismului ETM.

232. Aspectele metodologice, formularele, modelele de documente,
procedurile interne si formatul de transmitere a datelor se aproba potrivit Hotararii
Guvernului si actelor subsecvente ale Ministerului Sanatatii.

233. Pana la aprobarea integrala a metodologiilor tehnice, evaluarile pot fi
realizate in baza procedurilor tranzitorii aprobate de Ministerul Sanatatii, cu
respectarea principiilor prezentului Regulament.

234. Prezentul Regulament se aplicd fara a aduce atingere competentelor
autoritatilor  responsabile de autorizare, inregistrare, farmacovigilenta,
materiovigilenta, achizitii publice, finante publice si control financiar.

235. Actele si concluziile emise in cadrul mecanismului ETM sunt contestate
in conditiile anexei nr. 4
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Anexanr. 2
la Hotararea Guvernului nr. /2026

REGULAMENT
privind organizarea si functionarea Consiliului de deliberare si procedura de
apreciere prin deliberare in cadrul mecanismului national de evaluare a
tehnologiilor medicale

I. DISPOZITII GENERALE
Sectiunea 1.
Obiectul si statutul Consiliului

1. Prezentul Regulament stabileste statutul juridic, componenta, atributiile,
modul de organizare si functionare a Consiliului de deliberare, precum si procedura
de apreciere prin deliberare in cadrul mecanismului national de evaluare a
tehnologiilor medicale.

2. Consiliul de deliberare, denumit in continuare Consiliu, este organ colegial
consultativ-deliberativ, fara personalitate juridicd, instituit pe langd Ministerul
Sanatatii.

3. Consiliul are rolul de a examina valoarea publica a tehnologiilor medicale
supuse evaludrii, in baza raportului de evaluare tehnicad elaborat de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare — AMDM) si a criteriilor
stabilite prin prezentul Regulament.

4. Consiliul emite avizul de apreciere prin deliberare, care se utilizeaza de
AMDM la formularea si intocmirea sintezei tehnice, si de Ministerul Sanatatii la
adoptarea deciziei administrative finale.

5. Consiliul nu substituie evaluarea tehnica realizata de AMDM, nu negociaza
preturi, nu stabileste conditii contractuale, nu organizeaza achizitii publice, nu
realizeaza contractarea si nu adopta decizia administrativa finald privind finantarea
publica.

6. Aprecierea prin deliberare se realizeaza dupad finalizarea raportului de
evaluare tehnica si inainte de intocmirea sintezei tehnice de catre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

7. Avizul Consiliului nu are caracter de act administrativ individual si nu
produce, prin sine, efecte juridice privind includerea, modificarea, mentinerea sau
excluderea tehnologiei medicale din finantarea publica.

8. Orice abatere a sintezei tehnice sau a deciziei administrative finale de la
concluzia avizului Consiliului se motiveaza in scris.

Sectiunea a 2-a.
Principiile de activitate

9. Consiliul 1si desfasoara activitatea cu respectarea urmatoarelor principii:

9.1. legalitatea;

9.2. separarea functiilor;

9.3. independenta deliberarii;

9.4. fundamentarea pe dovezi,

9.5. proportionalitatea;

9.6. echitatea;
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9.7. sustenabilitatea financiara;

9.8. trasabilitatea;

9.9. transparenta motivarii;

9.10. protectia informatiilor confidentiale;

9.11. integritatea;

9.12. tratamentul egal al solicitantilor.

10. Principiul separarii functiilor presupune delimitarea aprecierii prin
deliberare de evaluarea tehnica, negocierea economico-financiard, decizia
administrativd finala, achizitia publica, contractarea si monitorizarea financiar-
contractuala.

11. Principiul independentei deliberarii presupune formularea avizului pe
baza raportului de evaluare tehnicd, a criteriilor aprobate si a argumentelor
examinate in sedintd, fara instructiuni individuale din partea solicitantului,
institutiilor reprezentate sau altor persoane interesate.

12. Principiul trasabilitdtii presupune consemnarea documentelor examinate,
intrebarilor formulate, pozitiilor exprimate, criteriilor aplicate, votului nominal si
opiniilor separate.

13. Principiul transparentei motivarii presupune publicarea sintezei avizului,
cu protejarea informatiilor confidentiale comerciale si financiare, a datelor cu
caracter personal si a altor informatii protejate de lege.

II. COMPONENTA, MANDATUL SI SECRETARIATUL CONSILIULUI
Sectiunea 1.
Componenta Consiliului

14. Consiliul este constituit prin ordin al ministrului sandtatii.

15. Consiliul este format din 21 membri cu drept de vot, inclusiv presedintele
st doi vicepresedinti.

16. Componenta Consiliului asigurd reprezentarea institutiilor cu
responsabilitati in domeniul politicilor de sanatate, finantarii publice,
medicamentelor si dispozitivelor medicale, achizitiilor publice centralizate in
sanatate, sanatatii publice, finantelor publice si perspectivei pacientilor.

17. Din componenta Consiliului fac parte:

17.1. sase reprezentanti desemnati de Ministerul Sanatatii, inclusiv
presedintele Consiliului;

17.2. doi reprezentanti desemnati de CNAM,;

17.3. trei reprezentanti desemnati de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale;

17.4. doi reprezentanti desemnati de CAPCS;

17.5. trei reprezentanti desemnati de ANSP;

17.6. un reprezentant desemnat de Ministerul Finantelor;

17.7. doi reprezentanti ai organizatiilor reprezentative ale pacientilor, selectati
potrivit procedurii stabilite de Ministerul Sanatatii.

17.8. un reprezentant desemnat de Universitatea de Stat de Medicind si
Farmacie ,,Nicolae Testemitanu” sau de o alta institutie academica ori de cercetare
in domeniul sdnatatii, cu experienta relevanta clinica, epidemiologica, de sanatate
publica sau evaluare a tehnologiilor medicale;
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17.9.un expert In economie a sanatatii, farmacoeconomie, evaluarea
tehnologiilor medicale sau politici de sanatate, desemnat potrivit procedurii aprobate
de Ministerul Sanatatii, fard atributii directe de finantare, achizitie, contractare,
compensare sau rambursare a tehnologiei medicale evaluate.

18. La inceputul fiecarei sedinte, membrii Consiliului prezenti cu drept de vot
aleg, prin vot deschis si cu majoritatea simpla a membrilor prezenti, presedintele
sedintei si vicepresedintele sedintei, exclusiv pentru sedinta respectiva sau, dupa caz,
pentru dosarul examinat. Alegerea se consemneaza in procesul-verbal al sedintei.
Presedintele sedintei si vicepresedintele sedintei trebuie sa confirme, inainte de
alegere, lipsa conflictului de interese in raport cu tehnologia medicala, solicitantul,
comparatorii relevanti, mecanismul de finantare publicd examinat si institutiile
direct implicate in implementarea eventualei decizii administrative finale.
Presedintele sedintei nu este reprezentant al Ministerului Sanétatii si nu apartine unet
autoritati sau institutii aflate in conflict de interese in raport cu tehnologia medicala
examinata.

19. La alegerea presedintelui sedintei si a vicepresedintelui sedintei se acorda
prioritate membrilor desemnati de institutii academice, universitare sau de cercetare
in domeniul sdnatatii, precum si expertilor in sdndtate publicd, economie a sanatatii,
farmacoeconomie, evaluarea tehnologiilor medicale sau domenii clinice relevante,
care nu au atributii directe de finantare, achizitie, contractare, compensare,
rambursare, decontare ori implementare a tehnologiei medicale examinate.

20. Daca pe ordinea de zi sunt incluse mai multe tehnologii medicale si
conflictul de interese sau incompatibilitatea se referd numai la una dintre acestea,
Consiliul alege presedintele sedintei si vicepresedintele sedintei separat pentru
fiecare dosar.

21. Persoana aleasd presedinte al sedintei asigurd conducerea deliberarii,
respectarea ordinii de zi, examinarea criteriilor de apreciere, respectarea timpului de
interventie, formularea concluziei supuse votului si semnarea avizului de apreciere
prin deliberare.

22. Vicepresedintele sedintei exercitd atributiile presedintelui sedintei in
cazul absentei, abtinerii, recuzarii sau aparitiei unui conflict de interese al acestuia
pe parcursul examinarii dosarului.

23. In cazul in care nu este ales un presedinte al sedintei care sa indeplineasca
cerintele prevazute la pct. 18—19, examinarea dosarului se amana, iar secretariatul
informeaza Ministerul Sanatatii pentru asigurarea participarii unui membru supleant
sau, dupa caz, pentru completarea Consiliului potrivit prezentului Regulament.

24. Membrii Consiliului trebuie sa aiba experientd relevanta in domeniul
sanatatii publice, politicilor de sanatate, medicamentelor, dispozitivelor medicale,
finantarii publice, achizitiillor in sanatate, epidemiologiei, managementului
serviciilor de sandtate, dreptului administrativ, economiei sanatatii sau reprezentarii
pacientilor.

25. Reprezentantii organizatiilor de pacienti participd la aprecierea prin
deliberare din perspectiva accesului, poverii bolii, acceptabilitdtii conditiilor de
utilizare si impactului asupra pacientilor, fara a substitui evaluarea tehnica, analiza
economica sau decizia administrativa.
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26. Institutiile reprezentate in Consiliu desemneaza membrii si, dupa caz,
membrii supleanti.

277. Membrul supleant participa la sedinta si exercita dreptul de vot numai in
lipsa membrului titular.

Sectiunea a 2-a.
Mandatul membrilor

28. Mandatul membrilor Consiliului este de 3 ani.

29. Mandatul este reinnoit o singura data consecutiv.

30. Calitatea de membru inceteazd in urméatoarele cazuri:

30.1. expirarea mandatului;

30.2. demisie;

30.3. retragerea desemnarii de catre institutia care 1-a propus;

30.4. imposibilitatea exercitarii atributiilor pe o perioada mai mare de 6 luni;

30.5. incalcarea obligatiilor de confidentialitate;

30.6. nedeclararea sau declararea incompleta a conflictelor de interese;

30.7. condamnarea prin hotdrare judecadtoreascd definitiva pentru fapte
incompatibile cu exercitarea mandatului;

30.8. deces.

31. In cazul incetirii mandatului inainte de termen, institutia care a desemnat
membrul propune un nou reprezentant in termen de 30 de zile.

32. Persoana nou desemnata exercitd mandatul pentru perioada ramasa.

Sectiunea a 3-a.
Secretariatul Consiliului

33. Activitatea Consiliului este asistata de un secretariat asigurat de Ministerul
Sanatatii, prin subdiviziunea responsabila de politici in domeniul medicamentelor si
dispozitivelor medicale.

34. Secretariatul deschide sedinta numai pentru constatarea cvorumului,
verificarea declaratiilor de interese si organizarea alegerii presedintelui sedintei si a
vicepresedintelui sedintei, fard a influenta deliberarea sau solutia supusa votului.

35. AMDM acordda suport tehnic secretariatului, in partea ce tine de
transmiterea raportului de evaluare tehnica, clarificarea aspectelor metodologice,
prezentarea informatiilor necesare aprecierii prin deliberare si comunicarea
constatarilor tehnice relevante.

36. Suportul tehnic acordat de AMDM nu afecteaza separarea functiilor dintre
evaluarea tehnica si aprecierea prin deliberare si nu confera Agentiei drept de control
asupra deliberarii Consiliului.

37. Secretariatul are urmatoarele atributii:

37.1. receptioneaza de la AMDM dosarele transmise pentru apreciere prin
deliberare;

37.2. pregateste agenda sedintelor;

37.3. transmite membrilor documentele necesare;

37.4. verifica depunerea declaratiilor de interese;

37.5. asigura convocarea sedintelor;

37.6. consemneaza prezenta;

37.7. intocmeste procesul-verbal;

37.8. intocmeste proiectul avizului;
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37.9. asigura evidenta voturilor si a opiniilor separate;

37.10. pastreaza documentele Consiliului;

37.11. pregateste sinteza publica a avizului;

37.12. transmite avizul cdtre AMDM si Ministerul Sanatatii.

38. Personalul secretariatului nu are drept de vot.

39. Personalul secretariatului este obligat sa respecte regimul conflictelor de
interese, confidentialitatea si protectia datelor cu caracter personal.

III. ATRIBUTIILE CONSILIULUI

40. Consiliul are urmatoarele atributii:

40.1. examineazd raportul de evaluare tehnica elaborat de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

40.2. examineazd sinteza dovezilor clinice, economice, bugetare,
organizationale si contextuale;

40.3. apreciaza severitatea bolii si nevoia medicala neacoperita;

40.4. apreciazd beneficiul clinic comparativ si relevanta rezultatelor pentru
pacienti;

40.5. apreciaza calitatea si incertitudinea dovezilor;

40.6. apreciaza raportul cost-eficacitate si raportarea la pragul de
acceptabilitate, fara a recalcula evaluarea economica;

40.7. apreciaza impactul bugetar si sustenabilitatea finantarii publice;

40.8. apreciaza efectele asupra echitatii accesului si protectiei financiare;

40.9. apreciaza fezabilitatea implementarii in sistemul de sdnatate;

40.10. apreciaza capacitatea de monitorizare si necesitatea reevaluarii;

40.11. propune conditii generale de acces, monitorizare sau reevaluare;

40.12. recomanda necesitatea negocierii economico-financiare;

40.13. recomanda necesitatea unui contract de partajare a riscurilor;

40.14. emite avizul de apreciere prin deliberare.

41. Consiliul nu:

41.1. modifica raportul de evaluare tehnica;

41.2. recalcula analiza cost-eficacitate;

41.3. recalcula analiza impactului bugetar;

41.4. negocia pretul sau pretul net efectiv;

41.5. stabili clauze contractuale;

41.6. decide includerea sau excluderea tehnologiei medicale din finantarea
publica;

41.7. dispune achizitia publica;

41.8. dispune contractarea sau decontarea;

41.9. substitui atributiile Ministerului Sanatatii, Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, CNAM sau CAPCS.

42.In cazul in care Consiliul constatid neclarititi majore in raportul de
evaluare tehnica, solicita Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
clarificari sau completari.

43. Solicitarea de clarificari nu transforma Consiliul in autoritate de evaluare
tehnica.
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IV. DESFASURAREA PROCEDURII DE APRECIERE PRIN
DELIBERARE
Sectiunea 1.
Transmiterea dosarului catre Consiliu

44. AMDM transmite Consiliului raportul de evaluare tehnica si documentele
necesare aprecierii prin deliberare.

45. Transmiterea catre Consiliu se face dupa finalizarea evaluarii tehnice.

46. AMDM transmite Consiliului, in mod obligatoriu, dosarele care vizeaza:

46.1. medicamente care contin substante active noi sau combinatii noi de
substante active, propuse pentru includerea in finantarea publica;

46.2. medicamente pentru terapii avansate;

46.3. tehnologii medicale destinate bolilor rare sau indicatiilor orfane;

46.4. tehnologii medicale cu autorizare conditionatd ori cu autorizare in
circumstante exceptionale;

46.5. dosare in care raportul cost-eficacitate incremental depaseste pragul de
acceptabilitate aplicabil;

46.6. tehnologii medicale cu impact bugetar semnificativ, peste nivelul stabilit
prin metodologia aprobatd de Ministerul Sanatatii. Pana la stabilirea acestui nivel
prin metodologie, se considera impact bugetar semnificativ impactul bugetar net
anual estimat care depaseste 2% din cheltuielile farmaceutice totale anuale pentru
tehnologii medicale;

47. AMDM transmite Consiliului si alte dosare decat cele prevazute la pcet. 1,
in special in cazul existentei dovezilor bazate exclusiv pe indicatori indirecti, al
lipse1 comparatiilor directe cu comparatorul finantat public, al incertitudinilor
majore, al aspectelor de echitate sau de acces ori al unei solicitdri motivate a
organizatiilor reprezentative ale pacientilor. Decizia de a nu transmite dosarul in
prezenta uneia dintre aceste situatii se motiveaza in fisa de incadrare tehnica initiala.

48. AMDM nu transmite Consiliului dosarele care parcurg mecanismul ETM
potrivit anexei nr. 1 la Hotararea Guvernului si care vizeaza:

48.1. extinderi de linie de indicatie pentru care nu se prezinta date clinice noi;

48.2. medicamente generice sau biosimilare ale unui produs de referintd
apreciat anterior, pentru aceeasi indicatie;

48.3. reevaludri care confirma mentinerea beneficiului clinic si a impactului
bugetar.

49. In cazurile previzute la prezentul punct, sinteza tehnica se emite fira aviz
de apreciere prin deliberare, potrivit anexei nr. 1 la Hotararea Guvernului. Dosarele
prevazute la pct. 1 se transmit Consiliului si Tn cazul in care se incadreazad in
prezentul punct.

50. Dosarul transmis Consiliului include, dupa caz:

50.1. raportul de evaluare tehnica;

50.2. sinteza raportului de evaluare tehnica;

50.3. intrebarea de evaluare;

50.4. indicatia si populatia eligibild;

50.5. comparatorul;

50.6. sinteza dovezilor clinice;

50.7. sinteza evaluarii economice;
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50.8. analiza impactului bugetar;

50.9. incertitudinile principale;

50.10. conditiile propuse de acces;

50.11. propunerea privind monitorizarea si reevaluarea;

50.12. informatiile privind necesitatea negocierii economico-financiare;

50.13. alte documente necesare aprecierii.

51. Documentele transmise membrilor Consiliului se marcheaza, dupa caz, ca
publice, interne sau confidentiale.

Sectiunea a 2-a.
Convocarea sedintei

52. Sedintele Consiliului se convoaca de presedinte, prin secretariat.

53. Convocarea se transmite cu cel putin 5 zile lucratoare inainte de data
sedintei, cu indicarea agendei, dosarelor examinate si documentelor disponibile.

54. In cazuri motivate, termenul de convocare este redus, daci examinarea
este necesara pentru respectarea termenelor procedurale sau pentru gestionarea unei
situatii de interes public major.

55. Sedintele Consiliului pot avea loc cu prezentd fizica, prin mijloace
electronice sau in format mixt.

56. Sedinta este deliberativa daca participda majoritatea membrilor cu drept de
vot.

57. In lipsa cvorumului, sedinta se reprogrameaza.

Sectiunea a 3-a.
Participarea persoanelor invitate

58. La sedintele Consiliului pot fi invitati, fara drept de vot:

58.1. reprezentanti ai AMDM;

58.2. reprezentanti ai solicitantului;

58.3. experti clinici;

58.4. experti in economie a sanatatii;

58.5. reprezentanti ai institutiilor medico-sanitare;

58.6. reprezentanti ai comisiilor de specialitate;

58.7. reprezentanti ai organizatiilor de pacienti;

58.8. reprezentanti ai altor autoritati sau institutii relevante.

59. Persoanele invitate pot prezenta informatii, clarificari si opinii, in limitele
stabilite de presedintele Consiliului.

60. Raportul de evaluare tehnica se prezintda Consiliului in mod integrat de
catre evaluatorul-raportor principal desemnat potrivit anexei nr. 1 la Hotdrarea
Guvernului, fara prezentari separate pe module. Divergentele tehnice consemnate in
raport se aduc la cunostinta Consiliului, cu indicarea argumentelor fiecarei pozitii.

61. Solicitantul este audiat pentru clarificarea informatiilor privind tehnologia
medicald, indicatia, datele clinice, conditiile de utilizare, propunerile de acces si
datele de implementare.

62. Reprezentantii pacientilor pot prezenta informatii privind povara bolii,
dificultatile de acces, impactul asupra calitatii vietii, preferintele si acceptabilitatea
conditiilor propuse.

63. Persoanele invitate nu participa la deliberarea finala si la vot.
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64. Consiliul poate decide ca anumite parti ale sedintei sd se desfasoare fara
participarea persoanelor invitate, dacd sunt examinate informatii confidentiale,
aspecte de integritate sau deliberarea finala.

Sectiunea a 4-a.
Criteriile de apreciere

65. Grila de apreciere deliberativa, aprobatd prin ordin al Ministerului
Sanatatii, stabileste, pentru fiecare tip de tehnologie medicala, criteriile care se
examineaza obligatoriu si criteriile care pot fi consemnate ca neaplicabile, cu
justificare succinta.

66. Consiliul apreciaza tehnologia medicala in baza urmatoarelor criterii:

66.1. severitatea bolii;

66.2. povara bolii pentru pacient, familie si sistemul de sanatate;

66.3. nevoia medicala neacoperita;

66.4. existenta si accesibilitatea alternativelor finantate public;

66.5. beneficiul clinic comparativ;

66.6. relevanta rezultatelor clinice pentru pacient;

66.7. profilul de siguranta;

66.8. calitatea dovezilor;

66.9. gradul de incertitudine;

66.10. raportul cost-eficacitate si raportarea la pragul de acceptabilitate;

66.11. impactul bugetar anual si multianual;

66.12. costul de oportunitate;

66.13. efectul asupra echitatii accesului;

66.14. efectul asupra protectiei financiare;

66.15. fezabilitatea implementarii;

66.16. capacitatea de diagnostic, prescriere, administrare si monitorizare;

disponibilitatea datelor necesare monitorizarii,

66.17. necesitatea negocierii economico-financiare;

66.18. necesitatea unui contract de partajare a riscurilor;

66.19. termenul recomandat de reevaluare.

67. Criteriile prevazute mai sus se aplicd proportional cu tipul dosarului,
natura tehnologiei medicale, forma evaluarii si datele disponibile.

68. Consiliul nu aplica criteriile in mod mecanic si nu reduce aprecierea la un
punctaj unic, decat daca metodologia aprobatd de Ministerul Sanatatii prevede o
grila de apreciere cu rol orientativ.

69. In cazurile in care se utilizeaza o grila de apreciere, rezultatul acesteia se
interpreteaza impreund cu argumentele deliberative consemnate in aviz.

Sectiunea a 5-a.
Deliberarea

70. Deliberarea se realizeaza in sedinta inchisa, cu participarea membrilor cu
drept de vot si a personalului secretariatului.

71. Deliberarea se desfasoara pe baza raportului de evaluare tehnica, a
documentelor examinate, a clarificdrilor prezentate si a criteriilor prevazute de
prezentul Regulament.

72. Presedintele Consiliului asigurd examinarea ordonata a criteriilor,
respectarea timpului de interventie si formularea concluziei supuse votului.
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73. Membrii Consiliului pot formula intrebari, observatii, propuneri de
conditii generale, propuneri privind monitorizarea, propuneri privind reevaluarea si
opinii separate.

74.In cadrul deliberirii se examineazi expres dacid tehnologia medicali
necesita negociere economico-financiara sau contract de partajare a riscurilor.

75. Consiliul poate recomanda negocierea economico-financiard, dar nu
stabileste pretul, pretul net efectiv, reducerea, rabatul, returnarea, plafonul sau
clauzele contractuale.

V. AVIZUL CONSILIULUI
Sectiunea 1.
Tipurile de aviz

76. In urma aprecierii prin deliberare, Consiliul emite urmatoarele tipuri de
aviz:

76.1. aviz favorabil pentru finantare publica;

76.2. aviz favorabil conditionat;

76.3. aviz favorabil cu recomandarea negocierii economico-financiare;

76.4. aviz favorabil cu recomandarea aplicarii unui contract de partajare a
riscurilor;

76.5. aviz favorabil pentru finantare temporara, cu termen de reevaluare;

76.6. aviz pentru mentinerea finantarii publice;

76.7. aviz pentru modificarea conditiilor de finantare;

76.8. aviz pentru restrangerea indicatiei, populatiei eligibile sau conditiilor de
utilizare;

76.9. aviz pentru reevaluare suplimentara,

76.10. aviz nefavorabil.

77. Avizul favorabil conditionat include recomandari privind conditiile de
acces, monitorizarea, reevaluarea, generarea de date, limitarea populatiei eligibile
sau necesitatea negocierii.

78. Avizul nefavorabil se motiveaza prin raportare la criteriile aplicate,
inclusiv lipsa beneficiului clinic relevant, incertitudini neacceptabile, impact bugetar

79. Avizul pentru reevaluare suplimentarda se emite atunci cand datele
disponibile nu permit formularea unei concluzii suficiente, iar completarea evaluarii
este posibila si justificata.

Sectiunea a 2-a.
Continutul avizului

80. Avizul Consiliului include:

80.1. denumirea tehnologiei medicale;

80.2. indicatia examinata;

80.3. populatia eligibila examinata;

80.4. mecanismul de finantare vizat;

80.5. documentele examinate;

80.6. criteriile aplicate;

80.7. sinteza deliberarii;

80.8. concluzia Consiliului;
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80.9. recomandarile privind conditiile de acces, daca exista;

80.10. recomandarile privind monitorizarea si reevaluarea;

80.11. recomandarea privind negocierea economico-financiara, daca exista;

80.12.recomandarea privind contractul de partajare a riscurilor, daca exista;

80.13. rezultatul votului;

80.14. opiniile separate, daca exista;

80.15. informatiile care nu se publica din motive de confidentialitate.

81. Avizul trebuie sa fie clar, motivat si suficient pentru a putea fi utilizat de
AMDM la intocmirea sintezei tehnice si de Ministerul Sanatatii la adoptarea deciziei
administrative finale.

82. Avizul nu include informatii confidentiale comerciale sau financiare in
versiunea publica.

Sectiunea a 3-a.
Votul

83. Avizul se adopta cu votul majoritdtii membrilor prezenti cu drept de vot.

84. Votul este nominal si se consemneaza in procesul-verbal.

85. Membrii Consiliului pot vota pentru, impotriva sau se pot abtine motivat.

86. Abtinerea se admite numai in cazuri justificate, inclusiv in cazul unor
rezerve metodologice sau al unor circumstante care nu impun excluderea membrului
pentru conflict de interese, dar afecteaza posibilitatea formularii unei pozitii.

87. In caz de paritate de voturi, votul presedintelui este decisiv.

88. Membrul care nu este de acord cu concluzia adoptata formuleaza opinie
separata.

89. Opinia separata se anexeaza la aviz si se mentioneaza in sinteza publica,
cu respectarea confidentialitatii.

Sectiunea a 4-a.
Procesul-verbal

90. Pentru fiecare sedintd se intocmeste proces-verbal.

91. Procesul-verbal include:

91.1. data si locul sedintei;

91.2. forma sedintei;

91.3. membrii prezenti si absenti;

91.4. persoanele invitate;

91.5. dosarele examinate;

91.6. declaratiile privind conflictul de interese;

91.7. documentele examinate;

91.8. principalele intrebari si clarificari;

91.9. sinteza deliberarii;

91.10. propunerile formulate;

91.11. rezultatul votului nominal;

91.12. opiniile separate;

91.13. deciziile privind publicarea sintezei.

92. Procesul-verbal se semneaza de presedinte si de secretarul Consiliului.

93. Procesul-verbal se pastreaza de secretariat.
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VI. CONFLICTE DE INTERESE, INCOMPATIBILITATI SI
CONFIDENTIALITATE
Sectiunea 1.
Conflictul de interese

94. Membrii Consiliului, expertii cooptati, persoanele invitate si personalul
secretariatului au obligatia de a declara interesele care pot afecta impartialitatea.

95. Declaratia de interese se depune:

95.1. la numirea 1n Consiliu;

95.2. anual;

95.3. inaintea examinarii fiecarui dosar;

95.4. ori de cate ori apare o situatie noud relevanta.

96. Constituie conflict de interese, in special:

96.1. relatia contractuald directa sau indirecta cu solicitantul;

96.2. remunerarea, finantarea sau sponsorizarea primita de la solicitant;

96.3. participarea la elaborarea dosarului depus;

96.4. participarea la studii, rapoarte sau consultantd finantate de solicitant,
dacad afecteazad impartialitatea;

96.5. detinerea de interese financiare relevante;

96.6. relatii personale sau profesionale care pot afecta obiectivitatea;

96.7. orice alta situatie care creaza indoieli rezonabile privind impartialitatea.

97. Membrul aflat in conflict de interese nu participa la examinarea dosarului,
la deliberare si la vot.

98. Existenta conflictului de interese si masura aplicatd se consemneaza in
procesul-verbal.

Sectiunea a 2-a.
Incompatibilitati functionale

99. Persoana care a participat la evaluarea tehnicd a aceluiasi dosar nu
participa cu drept de vot la aprecierea prin deliberare.

100. Persoana care urmeaza sa participe la negocierea economico-financiara
a aceluiasi dosar nu participa cu drept de vot la aprecierea prin deliberare, daca
participarea afecteaza separarea functiilor.

101. Persoana care a participat la una dintre etapele contestate nu participa la
solutionarea contestatiei.

102. Incompatibilitatea se examineaza pentru fiecare dosar.

Sectiunea a 3-a.
Confidentialitatea

103. Membrii Consiliului, expertii cooptati, persoanele invitate si personalul
secretariatului au obligatia de a pastra confidentialitatea informatiilor comerciale,
financiare, tehnice, medicale si a datelor cu caracter personal la care au acces.

104. Obligatia de confidentialitate se mentine si dupa incetarea calitatii de
membru, expert, invitat sau membru al secretariatului.

105. Informatiile confidentiale nu pot fi utilizate in interes personal,
profesional, comercial sau in beneficiul unei terte persoane.

106. Incalcarea obligatiei de confidentialitate constituie temei pentru
excluderea din procedura si sesizarea autoritatilor competente, dupa caz.
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VII. PUBLICAREA SI TRANSPARENTA

107. Secretariatul pregateste sinteza publica a avizului Consiliului.

108. Sinteza publica include:

108.1.denumirea tehnologiei medicale;

108.2. indicatia examinata;

108.3. tipul dosarului;

108.4. concluzia Consiliului;

108.5. principalele argumente;

108.6. recomandarea privind negocierea sau contractul de partajare a

riscurilor, daca exista;

108.7. recomandarea privind monitorizarea sau reevaluarea;

108.8. rezultatul votului, fara publicarea informatiilor confidentiale.

109. Sinteza publica nu include pretul net efectiv, reducerile confidentiale,
rabaturile, returndrile, datele comerciale sensibile, datele cu caracter personal sau
alte informatii protejate de lege.

110. Publicarea sintezei se realizeaza pe pagina web oficiala a Ministerului
Sanatatii sau a AMDM, potrivit procedurii aprobate.

111. Transparenta avizului nu afecteaza confidentialitatea informatiilor
utilizate in procesul de deliberare.

VIII. TERMENE PROCEDURALE SI iNCADRAREA iN TERMENUL
GENERAL

112. Procedura de apreciere prin deliberare desfasurata de Consiliu se include
in termenul general aplicabil dosarului potrivit Hotararii Guvernului si
Regulamentului aprobat prin anexa nr. 1, pana la adoptarea deciziei administrative
finale.

113. Termenele Consiliului se gestioneaza astfel incat aprecierea prin
deliberare sd nu determine depasirea termenului general aplicabil dosarului, cu
exceptia perioadelor de suspendare determinate de solicitarea clarificarilor sau
completarilor indispensabile.

114. Calendarul procedural al aprecierii prin deliberare este urmatorul:

114.1. transmiterea raportului de evaluare tehnicd de catre AMDM citre
secretariatul Consiliului — in termen de 3 zile lucratoare de la finalizarea raportului;

114.2. verificarea de catre secretariat a documentelor transmise si pregatirea
dosarului pentru sedintd — in termen de 3 zile lucratoare de la receptionare;

114.3. convocarea sedintei Consiliului — cu cel putin 5 zile lucratoare inainte
de sedinta;

114.4. examinarea dosarului de catre Consiliu — 1n termen de 20 de zile
lucratoare de la receptionarea raportului de evaluare tehnica si a documentelor
necesare;

114.5. definitivarea si semnarea avizului — in termen de 5 zile lucratoare de
la sedinta in care avizul a fost adoptat;

114.6. transmiterea avizului cdtre AMDM si Ministerul Sdnatatii — in termen
de 2 zile lucratoare de la semnare;

114.7. pregatirea sintezei publice a avizului — in termen de 5 zile lucratoare
de la semnarea avizului.
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115. Consiliul examineaza dosarul transmis pentru apreciere prin deliberare
in termen de 20 de zile lucrdtoare de la data receptiondrii raportului de evaluare
tehnica si a documentelor necesare.

116. In cazuri motivate de interes public major, urgentd de sianitate publica
sau necesitatea respectarii termenului general aplicabil dosarului, presedintele
Consiliului dispune examinarea dosarului in termen de 10 zile lucrétoare.

117. Convocarea sedintei si documentele necesare se transmit membrilor
Consiliului cu cel putin 5 zile lucritoare inainte de sedinti. In cazurile de examinare
urgentd prevazute mai sus, termenul este redus pana la 2 zile lucratoare.

118. Membrii Consiliului depun sau actualizeaza declaratia de interese pentru
dosarul examinat cel tarziu cu 2 zile lucratoare inainte de sedinta, iar in cazurile
urgente, pana la inceputul sedintei.

119. Dacd sunt necesare clarificdri de la Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, solicitarea se transmite in termen de 3 zile lucratoare de la
constatarea necesitatii, iar Agentia raspunde in termen de pana la 10 zile lucratoare.

120. Pe perioada asteptarii clarificarilor solicitate, termenul de examinare de
catre Consiliu se suspenda. Suspendarea nu depaseste 15 zile lucratoare si se include
in evidenta termenului general al procedurii ETM.

121. Persoanele invitate, inclusiv solicitantul, expertii, reprezentantii
pacientilor sau ai institutiilor relevante, sunt informate cu cel putin 3 zile lucratoare
inainte de sedinta, cu exceptia cazurilor urgente.

122. Avizul Consiliului se definitiveaza si se semneaza in termen de 5 zile
lucratoare de la data sedintei in care a fost adoptat.

123. Opinia separata se transmite secretariatului in termen de 2 zile lucratoare
de la data sedintei. Daca opinia separatd nu este transmisa in termen, in aviz se
consemneaza doar existenta votului diferit.

124. Secretariatul transmite avizul Consiliului catre AMDM si Ministerul
Sanatatii in termen de 2 zile lucratoare de la semnare.

125. Sinteza publica a avizului se pregateste In termen de 5 zile lucratoare de
la semnarea avizului si se publica in conditiile stabilite de Ministerul Sanatatii, cu
protejarea informatiilor confidentiale.

126. Termenul de examinare de catre Consiliu poate fi prelungit o singura
datd, cu cel mult 10 zile lucratoare, prin decizie motivata a presedintelui Consiliului,
consemnatd in dosar, fara depdsirea termenului general aplicabil dosarului, cu
exceptia perioadelor de suspendare admise potrivit Hotararii Guvernului si
Regulamentului aprobat prin anexa nr. 1.

127. In cazul in care existd riscul depasirii termenului general al procedurii
ETM, secretariatul informeaza presedintele Consiliului, AMDM si Ministerul
Sanatatii, pentru stabilirea masurilor procedurale necesare.

128. Depasirea termenelor prevazute in prezentul Regulament se motiveaza
in scris si se consemneaza in procesul-verbal sau In dosarul Consiliului.

129. Depasirea termenelor Consiliului nu valideaza automat cererea
solicitantului, nu substituie sinteza tehnica intocmitda de AMDM si nu substituie
decizia administrativa finald a Ministerului Sanatatii.
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IX. DISPOZITII SPECIALE

130. Consiliul 1s1 desfdsoara activitatea potrivit prezentului Regulament,
Hotararii Guvernului si actelor subsecvente aprobate de Ministerul Sanatatii.

131. Aspectele procedurale neprevazute expres de prezentul Regulament se
solutioneazd de presedintele Consiliului, cu respectarea principiilor legalitatii,
transparentei, proportionalitatii, integritatii si separarii functiilor.

132. In termenul stabilit prin Hotirdrea Guvernului, Ministerul Sanatatii
aproba componenta nominald a Consiliului si asigurd operationalizarea
secretariatului.

133. Consiliul examineaza dosare numai dupa aprobarea componentei
nominale, depunerea declaratiilor de interese si stabilirea procedurii de lucru a
secretariatului.
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Anexanr. 3
la Hotararea Guvernului nr. /2026

REGULAMENT
privind organizarea si functionarea Consiliul interinstitutional de negociere si
procedura de negociere economico-financiara in cadrul mecanismului
national de evaluare a tehnologiilor medicale

I. DISPOZITII GENERALE
Sectiunea 1.
Obiectul, scopul si domeniul de aplicare

1. Prezentul Regulament stabileste statutul juridic, componenta, atributiile,
modul de organizare si functionare a Consiliul interinstitutional de negociere,
procedura de negociere economico-financiard, tipurile contractelor de partajare a
riscurilor, clauzele minime obligatorii ale acestora, regulile de monitorizare a
executdrii contractelor si modul de utilizare a contractului-tip de partajare a
riscurilor.

2. Negocierea economico-financiard este etapa mecanismului national de
evaluare a tehnologiilor medicale prin care se stabilesc conditiile economice,
financiare, contractuale si operationale in care o tehnologie medicald este finantata
din fonduri publice.

3. Negocierea economico-financiard are ca scop obtinerea unor conditii de
finantare publica sustenabile, prin corelarea pretului, volumului, populatiei eligibile,
conditiilor de acces, obligatiilor de aprovizionare, mecanismelor de reducere, rabat
sau returnare, monitorizarii si riscurilor financiare cu valoarea terapeutica, impactul
bugetar si capacitatea sistemului de sanatate.

4. Negocierea economico-financiard se desfasoard dupd finalizarea evaluarii
tehnice, aprecierii prin deliberare, daca este aplicabild, a sintezei tehnice intocmite
de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare — AMDM).

5. Consiliul interinstitutional de negociere, denumit in continuare Consiliul,
nu substituie evaluarea tehnica, nu reexamineaza beneficiul clinic, nu modifica
concluziile stiintifice ale raportului de evaluare tehnica si nu adopta decizia
administrativa finala privind finantarea publica.

6. Consiliul negociaza in limitele cadrului individual de negociere aprobat, cu
respectarea deciziei de politici publice a Ministerului Sanatatii, a sintezei tehnice
intocmite de AMDM, a datelor privind sustenabilitatea financiara si capacitatea de
implementare, a cadrului bugetar aplicabil si a confirmarilor bugetar-financiare
emise potrivit prezentului Regulament.

7. Prezentul Regulament se aplica medicamentelor, dispozitivelor medicale
si, dupa caz, altor tehnologii medicale pentru care, potrivit Regulamentului cu
privire la mecanismul national de evaluare a tehnologiilor medicale, este necesara
negocierea conditiilor de finantare publica.

Sectiunea a 2-a.
Notiuni utilizate
8. In sensul prezentului Regulament, urmatoarele notiuni semnifica:
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8.1. cadrul individual de negociere - documentul procedural intern, aprobat
pentru fiecare dosar de negociere, care stabileste obiectivele negocierii, limitele,
conditiile minime acceptabile, elementele negociabile, elementele nenegociabile si
criteriile de oprire a negocierii;

8.2. confirmare bugetar-financiara — confirmarea scrisa emisa, dupa caz, de
CNAM, Centrul pentru achizitii publice centralizate in sdnatate, Ministerul
Finantelor, autoritatea publicd finantatoare, institutia medico-sanitard sau altd
entitate responsabila de finantare ori implementare, prin care se confirma incadrarea
limitelor financiare, plafonului bugetar, volumului finantat, pretului net efectiv tinta
sau mecanismului financiar propus in resursele aprobate ori estimate si fezabilitatea
aplicarii acestora;

8.3. Consiliul interinstitutional de negociere- organ interinstitutional, fara
personalitate juridicd, instituit prin ordin al ministrului sanatatii, cu atributii de
negociere a conditiilor economice, financiare, contractuale si operationale de
finantare publica a tehnologiilor medicale;

8.4. contract bazat pe rezultat sau contract mixt - contract de partajare a
riscurilor in care plata, continuarea finantarii, returnarea sumelor sau mentinerea
conditiilor de acces este legata, integral sau partial, de atingerea unor rezultate
clinice, functionale sau de utilizare masurabile si verificabile, putind include si
mecanisme financiare;

8.5. contract cu mecanism financiar - contract de partajare a riscurilor in care
riscul principal este controlat prin reducere de pret, rabat, returnare, pret net efectiv,
platad esalonata sau alt mecanism financiar;

8.6. contract pret-volum sau cu plafon bugetar - contract de partajare a
riscurilor in care finantarea publica este conditionata de volumul finantat, numarul
de pacienti, numarul de unitati terapeutice, plafonul bugetar anual sau multianual si
mecanismele de compensare ori returnare in cazul depdsirii acestora;

8.7. dosar de negociere - ansamblul documentelor transmise Consiliului
pentru desfasurarea negocierii economico-financiare;

8.8. negociere economico-financiara - procedura desfasurata de Consiliu in
vederea stabilirii pretului efectiv, volumului finantat, plafonului bugetar, conditiilor
de acces, obligatiilor de aprovizionare, mecanismelor financiare si conditiilor
contractuale aplicabile tehnologiei medicale;

8.9. plafon bugetar - valoarea maxima anuald sau multianuald care este
suportata din fonduri publice pentru tehnologia medicald negociata;

8.10. pret de lista - pretul oficial sau public al tehnologiei medicale, stabilit
potrivit cadrului normativ aplicabil;

8.11. pret de referinta international - pretul calculat pe baza preturilor
practicate in statele sau jurisdictiile de referintd stabilite potrivit metodologiei
aprobate;

8.12. pret net efectiv - pretul rezultat dupa aplicarea reducerilor, rabaturilor,
returnarilor, plafoanelor, compensarilor sau altor mecanisme financiare negociate;

8.13. pret-prag - pretul estimat in raportul de evaluare tehnica sau in
recalcularea ulterioard, la care tehnologia medicala se incadreaza in nivelul de cost-
eficacitate considerat acceptabil potrivit metodologiei aprobate;
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8.14. rabat - reducere financiard acordatd ulterior livrarii, prescrierii,
utilizarii, facturarii sau decontarii tehnologiei medicale, potrivit contractului;

8.15. raport final de negociere - documentul prin care Consiliul consemneaza
desfasurarea negocierii, ofertele prezentate, pozitiile partilor, rezultatul negocierii,
conditiile acceptate sau esecul negocierii;

8.16. returnare - obligatia solicitantului de a restitui total sau partial sumele
suportate din fonduri publice, in conditiile prevazute n contract;

8.17. volum finantat - numarul maxim de pacienti, unitati terapeutice, doze,
cicluri de tratament, dispozitive sau alte unitati de utilizare acoperite din fonduri
publice in conditiile negociate;

Sectiunea a 3-a.
Principiile negocierii

9. Negocierea economico-financiard se desfdsoard cu respectarea
urmatoarelor principii:

9.1. legalitatea;

9.2. separarea functiilor;

9.3. sustenabilitatea finantarii publice;

9.4. proportionalitatea;

9.5. trasabilitatea;

9.6. confidentialitatea justificata;

9.7. tratamentul egal al solicitantilor;

9.8. protejarea interesului public;

9.9. integritatea;

9.10. responsabilitatea bugetara;

9.11. fezabilitatea implementarii s1 monitorizarii.

10. Principiul separdrii functiilor presupune delimitarea negocierii de
evaluarea tehnicd, aprecierea prin deliberare, decizia administrativa finala, achizitia
publicd si monitorizarea generala a politicilor de sanatate.

11. Principiul sustenabilitatii presupune evitarea acceptarii unor angajamente
financiare care depdsesc capacitatea fondurilor publice sau afecteaza nejustificat alte
prioritati de sanatate.

12. Principiul trasabilitatii presupune consemnarea cadrului individual de
negociere, ofertelor, pozitiilor, rundelor, argumentelor, propunerilor, concluziilor si
votului Consiliului.

13. Principiul confidentialitatii justifica protectia pretului net efectiv,
rabaturilor, returnarilor si altor conditii comerciale sensibile, fara a afecta motivarea
deciziei administrative si obligatiile de monitorizare.

I1. ORGANIZAREA CONSILIULUI
Sectiunea 1.
Componenta Consiliului
14. Consiliul se instituie prin ordin al ministrului sanatatii.
15. Consiliul este formata din 8 membri cu drept de vot, inclusiv presedintele
si vicepresedintele.
16. Din componenta Consiliului fac parte:
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16.1. doi reprezentanti ai Ministerului Sdnatatii, dintre care unul exercitd
functia de presedinte al Consiliului;

16.2. doi reprezentanti ait AMDM;

16.3. doi reprezentanti ai Companiei Nationale de Asigurari in Medicind (in
continuare — CNAM);

16.4. un reprezentant al Centrului pentru Achizitii Publice Centralizate in
Sanatate (in continuare — CAPCS);

16.5. un reprezentant al Ministerului Finantelor.

17. Vicepresedintele Consiliului se desemneaza prin ordinul de constituire.

18. In cazul in care tehnologia medicald vizeazi un program national sau
special de sandtate, o institutie medico-sanitara sau un domeniu clinic specific, la
sedintele Consiliului pot fi invitati, fara drept de vot, reprezentanti ai institutiilor sau
programelor relevante, ai comisiilor de specialitate, experti clinici, experti in
economie a sanatatii sau alti specialisti.

19. Reprezentantii solicitantului participa la rundele de negociere in conditiile
stabilite de Consiliului, fara drept de vot.

20. Membrii Consiliului trebuie sd aiba experientd relevanta in politici de
sandtate, finantare publica, medicamente, dispozitive medicale, achizitii publice,
economie a sanatatii, reglementare, drept administrativ, finante publice sau
negociere contractuala.

21. Institutiile reprezentate in Consiliu desemneaza membri titulari si, dupa
caz, membri supleanti.

22. Membrul supleant participa la sedinta si exercita dreptul de vot numai in
lipsa membrului titular.

Sectiunea a 2-a.
Secretariatul Consiliului

23. Secretariatul Consiliului este asigurat de AMDM, prin subdiviziunea
responsabild de evaluarea tehnologiilor medicale, preturi, acces gestionat sau alta
subdiviziune desemnata prin ordinul de constituire.

24. Persoanele din cadrul AMDM care au participat la evaluarea tehnica a
aceluiasi dosar nu pot exercita atributii de secretariat in negocierea aceluiasi dosar,
dacd aceasta participare afecteaza separarea functiilor.

25. Secretariatul are urmatoarele atributii:

25.1. primeste cadrului individual de negociere aprobat, confirmarile bugetar-
financiare aferente, dacd sunt necesare, si dosarul de negociere;

25.2. asigurd evidenta confirmarilor bugetar-financiare aferente cadrului
individual de negociere si le include in dosarul de negociere;

25.3. pregateste agenda sedintelor;

25.4. convoacd membrii Consiliului si solicitantul;

25.5. transmite documentele necesare membrilor Consiliului;

25.6. verifica depunerea declaratiilor de interese;

25.7. intocmeste procesele-verbale ale sedintelor;

25.8. consemneaza ofertele si pozitiile prezentate;

25.9. pregateste proiectul raportului final de negociere;

25.10. pregateste, dupa caz, proiectul contractului de partajare a riscurilor pe
baza contractului-tip aprobat;
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25.11. pastreaza dosarul de negociere;

25.12. transmite raportul final de negociere catre Ministerul Sanatatii si
AMDM;

25.13. asigurd evidenta contractelor de partajare a riscurilor si a termenelor de
monitorizare.

26. Secretariatul nu are drept de vot.

27. Personalul secretariatului are obligatia respectarii confidentialitatii,
integritatii si protectiei datelor cu caracter personal.

Sectiunea a 3-a.
Mandatul membrilor

28. Mandatul membrilor Consiliului este de 3 ani, cu posibilitatea reinnoirii o
singura datd consecutiv.

29. Calitatea de membru inceteaza prin expirarea mandatului, demisie,
retragerea desemnarii, imposibilitatea exercitarii atributiilor, incalcarea obligatiilor
de confidentialitate sau integritate ori alte cazuri prevazute de lege.

30. In cazul incetirii mandatului inainte de termen, institutia care a desemnat
membrul propune un nou reprezentant in termen de 30 de zile.

II1. DECLANSAREA NEGOCIERII SI CADRUL INDIVIDUAL DE
NEGOCIERE
Sectiunea 1.
Criterii de declansare

31. Negocierea economico-financiara este declansatd in urmatoarele cazuri:

31.1. tehnologia medicala are impact bugetar semnificativ;

31.2. costul pe pacient este ridicat;

31.3. pretul propus depaseste nivelul justificat de valoarea clinica si
economica;

31.4. raportul cost-eficacitate incremental nu se incadreaza in pragul de
acceptabilitate stabilit potrivit metodologiei aprobate;

31.5. populatia eligibila este incertd sau greu de estimat;

31.6. volumul de utilizare depdseste capacitatea financiard estimata;

31.7. sunt necesare reduceri, rabaturi, returnari sau alte mecanisme financiare;

31.8. este necesar un plafon bugetar sau un mecanism pret-volum;

31.9. exista incertitudini clinice, economice sau de utilizare care pot fi
gestionate contractual;

31.10. finantarea publica este posibila numai cu monitorizare, reevaluare sau
generare de date;

31.11. este necesard garantarea aprovizionarii;

31.12. sinteza tehnicd intocmitd de AMDM sau avizul Consiliului de
deliberare sau datele economico-financiare aferente dosarului indicd necesitatea
negocierii.

32. Negocierea este declansata pentru dosarul de includere in finantarea
publicd, dosarul de modificare a conditiilor de finantare sau dosarul de reevaluare.

33. Negocierea nu constituie un tip distinct de dosar.
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Sectiunea a 2-a.

Cadrul individual de negociere si confirmarea bugetar-financiara

34. Cadrul individual de negociere se iIntocmeste de AMDM in baza
raportului de evaluare tehnica, avizului Consiliului de deliberare, daca este aplicabil,
sintezei tehnice, datelor privind sustenabilitatea financiara si capacitatea de
implementare, precum si datelor furnizate de CNAM, CAPCS, Ministerul Finantelor
si alte institutii relevante.

35. In cazul in care cadrul individual de negociere include limite financiare
acceptabile, plafon bugetar, volum finantat, pret net efectiv tintd, mecanism de
reducere, rabat, returnare, platd esalonatd sau alte elemente cu impact asupra
fondurilor publice, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale solicita
confirmarea bugetar-financiara prealabild a institutiei responsabile de sursa de
finantare sau de implementarea mecanismului financiar.

36. Confirmarea bugetar-financiara se emite, dupa caz, de :

36.1. CNAM, daca finantarea, compensarea, rambursarea sau decontarea se
realizeaza din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala;

36.2. CAPCS, daca tehnologia medicald urmeaza a fi achizitionata centralizat
sau daca mecanismul negociat afecteaza procedurile, volumele, livrarile, preturile
ori contractele de achizitie;

36.3. Ministerul Finantelor, daca finantarea se realizeaza din bugetul de stat,
implicd angajamente multianuale, riscuri fiscale sau depaseste cadrul bugetar
aprobat;

36.4. autoritatea publica finantatoare, institutia medico-sanitara sau alta
entitate implementatoare, daca aceasta urmeaza sa suporte cheltuieli, sa aplice
mecanismul negociat ori sd isi asume obligatii de raportare, monitorizare sau
executare financiara.

37. Confirmarea bugetar-financiara indica, dupa caz, sursa finantarii, perioada
de aplicare, limita financiara acceptabild, volumul estimat sau maxim, plafonul
bugetar, conditiile de aplicare, ipotezele utilizate, limitarile bugetare si riscurile de
implementare.

38. Confirmarea bugetar-financiard se emite in baza datelor disponibile la
momentul examinarii 1 nu substituie decizia administrativa finala privind finantarea
publica, aprobarea alocatiilor bugetare, procedurile de achizitie publica,
compensare, rambursare sau decontare.

39. Lipsa confirmarii bugetar-financiare pentru elementele prevazute la pct.
38 impiedica aprobarea cadrului individual de negociere in partea ce tine de limitele
financiare, volumul finantat, plafonul bugetar, pretul net efectiv tintd sau
mecanismul financiar propus.

40. Divergentele dintre datele tehnice, economice sau bugetare prezentate de
institutiile implicate se consemneaza in proiectul cadrului individual de negociere si
se prezintd Ministerului Sanatatii pentru examinare inainte de aprobarea acestuia.

41. Cadrul individual de negociere se aproba de Ministerul Sanatatii Tnainte
de initierea negocierii, dupa obtinerea confirmarilor bugetar-financiare prevazute la
pct. 35-37, daca acestea sunt necesare.

42. Aprobarea cadrului individual de negociere si confirmdrile bugetar-
financiare aferente nu constituie decizie administrativd finala privind finantarea
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publica, nu creeaza dreptul solicitantului la includerea tehnologiei medicale in
finantarea publicd si nu reprezintd angajament bugetar, obligatie de achizitie,
compensare, rambursare sau decontare.

43. Cadrul individual de negociere include:

43.1. denumirea tehnologiei medicale;

43.2. indicatia vizata;

43.3. populatia eligibila;

43.4. comparatorul relevant;

43.5. mecanismul de finantare vizat;

43.6. concluzia evaluarii tehnice;

43.7. concluzia aprecierii prin deliberare, daca exista;

43.8. impactul bugetar estimat;

43.9. raportarea rezultatului analizei cost-eficacitate la pragul de
acceptabilitate;

43.10. pretul propus;

43.11. pretul de listd;

43.12. pretul de referintd international sau datele de referinta disponibile;

43.13. pretul-prag, daca a fost calculat;

43.14. obiectivele negocierii;

43.15. limitele financiare acceptabile;

43.16. sursa finantarii si institutia responsabild de finantare sau implementare;

43.17. confirmarea bugetar-financiara, daca este necesara;

43.18. plafonul bugetar, volumul maxim finantat sau altd limitd bugetar-
financiara care poate fi avuta in vedere in negociere, daca este aplicabila;

43.19. conditiile minime de acces;

43.20. tipul posibil al contractului de partajare a riscurilor;

43.21. elementele negociabile;

43.22. elementele nenegociabile;

43.23. criteriile de esec al negocierii;

43.24. termenul de finalizare a negocierii;

43.25. datele necesare monitorizarii;

43.26. conditiile de reevaluare.

44. Cadrul individual de negociere este document intern al procedurii si se
comunica membrilor Consiliului in conditii de confidentialitate.

45. Elementele cadrului individual de negociere si ale confirmarilor bugetar-
financiare care constituie informatii confidentiale comerciale, financiare sau
strategice nu se publica.

46. Consiliul nu negociaza in afara cadrului individual de negociere aprobat
si nu accepta conditii care depasesc limitele financiare, plafonul bugetar, volumul
finantat sau mecanismul financiar confirmat potrivit pct. 35-37.

47. Daca in timpul negocierii apar date noi care impun modificarea cadrului
individual de negociere, Consiliul solicita AMDM recalcularea elementelor
relevante si, dupd caz, Ministerului Sandtatii aprobarea unui cadru individual de
negociere revizuit.

48. Daca modificarea vizeaza limitele financiare, plafonul bugetar, volumul
finantat, pretul net efectiv tintd sau mecanismul financiar, cadrul individual de
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negociere revizuit se aprobd numai dupa obtinerea confirmarilor bugetar-financiare
actualizate, daca acestea sunt necesare.

Sectiunea a 3-a.
Dosarul de negociere

49. Dosarul de negociere include:

49.1. raportul de evaluare tehnica;

49.2. avizul Consiliului de deliberare, daca este aplicabil;

49 3. sinteza tehnica intocmita de AMDM;

49 4. cadrul individual de negociere aprobat;

49.5. confirmarile bugetar-financiare aferente cadrului individual de
negociere, dacad sunt necesare;

49.6. analiza impactului bugetar;

49.7. datele privind cost-eficacitatea si raportarea la pragul de acceptabilitate;

49.8. informatiile privind preturile disponibile in alte state sau jurisdictii
relevante;

49.9. datele CNAM privind consumul, cheltuielile, pacientii si impactul
asupra fondurilor asigurarii obligatorii de asistenta medicala, daca este cazul;

49.10. datele CAPCS privind achizitiile publice centralizate, preturile,
volumele, livrarile si contractele existente, daca este cazul,

49.11. datele Ministerului Finantelor privind sustenabilitatea angajamentelor
bugetare, daca este cazul;

49.12. propunerile solicitantului;

49.13. proiectul de contract de partajare a riscurilor, daca este cazul;

49.14. alte documente necesare.

IV. OBIECTUL NEGOCIERII
50. Negocierea economico-financiara are ca obiect:
50.1. pretul;
50.2. pretul net efectiv;
50.3. reducerea de pret;
50.4. rabatul;
50.5. returnarea;
50.6. plafonul bugetar;
50.7. volumul finantat;
50.8. numarul de pacienti;
50.9. costul per pacient;
50.10. costul per ciclu de tratament;
50.11. durata tratamentului finantat;
50.12. plata esalonata;
50.13. conditiile de acces;
50.14. criteriile de initiere, continuare si oprire a tratamentului;
50.15. obligatiile de aprovizionare;
50.16. obligatiile de raportare;
50.17. indicatorii de monitorizare;
50.18. indicatorii de rezultat, daca sunt aplicabili;
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50.19. termenul de reevaluare;

50.20. consecintele depasirii volumului sau plafonului;

50.21. conditiile de renegociere, suspendare si incetare.

51. Negocierea nu are ca obiect modificarea artificiala a beneficiului clinic
stabilit prin evaluarea tehnica.

52. Daca propunerile prezentate in negociere modificd semnificativ pretul,
populatia eligibila, volumul, impactul bugetar sau conditiile de utilizare, Consiliul
solicitd recalcularea de catre AMDM si, dupa caz, confirmarea bugetar-financiara
actualizata a institutiilor prevazute la pct. 36.

53. Daca modificarile rezultate pot afecta concluzia aprecierii prin deliberare,
dosarul este transmis Consiliului de deliberare pentru reapreciere.

V.PRETURILE UTILIZATE IN NEGOCIERE SI PRETUL-PRAG
54.In cadrul negocierii economico-financiare pot fi utilizate informatii
privind preturile oficiale sau publice disponibile 1n alte state ori jurisdictii, pretul de
producator aprobat sau inregistrat in Republica Moldova, pretul de listd propus,
preturile de achizitie, preturile de rambursare, reducerile, rabaturile, returnarile si
alte date relevante pentru fundamentarea cadrului individual de negociere si a
confirmarilor bugetar-financiare aferente.

55. Utilizarea informatiilor prevazute la pct. 46 are exclusiv rol de
fundamentare a negocierii si nu substituie evaluarea tehnica, analiza economica,
analiza impactului bugetar, decizia administrativa finala, procedura de aprobare si
inregistrare a pretului de producator sau procedurile de achizitie publica,
compensare, rambursare ori decontare.

56. Pentru medicamente, aprobarea si inregistrarea pretului de producator,
precum si administrarea Catalogului national de preturi, se realizeaza potrivit
cadrului normativ special privind modul de aprobare si inregistrare a preturilor de
producator la medicamente.

57. Prezentul Regulament nu instituie o procedura paraleld de aprobare,
inregistrare sau modificare a pretului de producator la medicamente.

58. In scopul negocierii ETM, informatiile privind preturile din alte state ori
jurisdictii pot fi utilizate potrivit metodologiei aprobate de Ministerul Sanatatii, fara
stabilirea unui cos inchis de state sau jurisdictii prin prezentul Regulament.

59. Pretul-prag este utilizat in negociere atunci cand analiza cost-eficacitate
permite estimarea nivelului de pret la care tehnologia medicala s-ar raporta favorabil
la pragul de acceptabilitate stabilit potrivit metodologiei aprobate.

60. Pretul-prag nu constituie pret de producator aprobat sau inregistrat, pret
maxim cu amanuntul, pret de achizitie publica ori pret obligatoriu de finantare
publicd si nu conferd solicitantului dreptul la includerea tehnologiei medicale in
finantarea publica.

VI. DESFASURAREA NEGOCIERII
Sectiunea 1.
Initierea negocierii
61. Consiliul initiazd negocierea dupa aprobarea cadrului individual de
negociere.
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62. Secretariatul transmite solicitantului invitatia la negociere, indicand
obiectul negocierii, termenul de prezentare a ofertei initiale, documentele necesare
si conditiile de confidentialitate.

63. Solicitantul prezintd oferta initiala in termenul indicat de Consiliu.

64. Neprezentarea ofertei initiale in termen poate fi consideratd refuz de
participare la negociere.

65. Refuzul solicitantului de a participa la negociere se consemneaza in
raportul final de negociere.

Sectiunea a 2-a.
Rundele de negociere

66. Negocierea se desfasoard in una sau mai multe runde.

67. In fiecare runda se consemneaz:

67.1. participantii;

67.2. oferta solicitantului;

67.3. pozitia Consiliului;

67.4. elementele acceptate;

67.5. elementele respinse;

67.6. elementele ramase 1n negociere;

67.7. termenul pentru urmatoarea runda;

67.8. documentele suplimentare solicitate.

68. Consiliul solicita solicitantului oferte revizuite, clarificari, justificari, date
privind preturile, volumele, reducerile, mecanismele financiare, capacitatea de
aprovizionare si monitorizare.

69. Consiliul solicitd date suplimentare de la CNAM, CAPCS, Ministerul
Finantelor, institutii medico-sanitare, comisii de specialitate sau alte entitati
relevante.

70. Negocierea se finalizeaza in termenul stabilit prin cadrul individual de
negociere, cu posibilitatea prelungirii motivate de catre Ministerul Sanatatii.

Sectiunea a 3-a.
Rezultatul negocierii

71. Negocierea se poate finaliza prin:

71.1. acord asupra conditiilor economico-financiare;

71.2. acord asupra unui contract de partajare a riscurilor;

71.3. acord partial, cu indicarea elementelor raimase nesolutionate;

71.4. esecul negocierii.

72. Acordul asupra conditiilor negociate nu produce efecte juridice pana la
adoptarea deciziei administrative finale si, dupd caz, semnarea contractului de
partajare a riscurilor.

73. Esecul negocierii se constata atunci cand:

73.1. solicitantul refuza participarea la negociere;

73.2. solicitantul nu prezinta oferta sau documentele solicitate;

73.3. nu se ajunge la un pret net efectiv acceptabil;

73.4. nu se ajunge la un plafon, volum sau mecanism financiar acceptabil;

73.5. riscurile bugetare nu pot fi controlate;

73.6. indicatorii propusi nu pot fi monitorizati;

73.7. conditiile propuse nu sunt compatibile cu legislatia;
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73.8. negocierea depdseste limitele cadrului individual de negociere aprobat
sau ale confirmarilor bugetar-financiare emise potrivit pct. 35-37.

74. Esecul negocierii se consemneaza in raportul final de negociere si
constituie temei pentru respingerea includerii, amanarea deciziei, solicitarea unei
oferte noi, reevaluare sau alta solutie stabilitd de Ministerul Sanatatii.

VII. RAPORTUL FINAL DE NEGOCIERE

75. Raportul final de negociere se intocmeste de secretariat si se aproba de
Consiliu.

76. Raportul final de negociere include:

76.1. denumirea tehnologiei medicale;

76.2. indicatia si populatia eligibila;

76.3. temeiul declansarii negocierii;

76.4. cadrul individual de negociere;

76.5. confirmdrile bugetar-financiare aferente cadrului individual de
negociere, dacad sunt necesare;

76.6. componenta Consiliului si participantii;

76.7. datele examinate;

76.8. ofertele prezentate;

76.9. rundele de negociere;

76.10. pozitiile partilor;

76.11. conditiile economico-financiare negociate si incadrarea acestora in
limitele bugetar-financiare confirmate;

76.12. pretul de lista;

76.13. pretul net efectiv, daca este acceptat;

76.14. mecanismul financiar propus;

76.15. volumul finantat sau plafonul bugetar si institutia responsabilda de
finantare sau implementare;

76.16. conditiile de acces;

76.17. obligatiile de aprovizionare;

76.18. obligatiile de raportare;

76.19. indicatorii de monitorizare;

76.20. tipul contractului de partajare a riscurilor, daca este cazul;

76.21. termenul de reevaluare;

76.22. concluzia Consiliului;

76.23. votul membrilor;

76.24. opiniile separate;

76.25. informatiile confidentiale.

77. Raportul final de negociere se transmite Ministerului Sanatatii, AMDM
si, In partea care le priveste, CNAM, CAPCS si Ministerului Finantelor, inclusiv
pentru verificarea respectarii confirmdrilor bugetar-financiare emise potrivit
prezentului Regulament.

78. Versiunea publica a raportului final de negociere se publicd numai cu
protejarea informatiilor confidentiale comerciale si financiare.

VIII. CONTRACTELE DE PARTAJARE A RISCURILOR
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Sectiunea 1.
Categorii de contracte

79. Contractele de partajare a riscurilor se clasifica in trei categorii:

79.1. contract cu mecanism financiar;

79.2. contract pret-volum sau cu plafon bugetar;

79.3. contract bazat pe rezultat sau contract mixt.

80. Contractul cu mecanism financiar se utilizeaza atunci cand riscul principal
al finantarii publice este controlat prin reducere de pret, rabat, returnare, pret net
efectiv, plata esalonata sau alt mecanism financiar.

81. Contractul pret-volum sau cu plafon bugetar se utilizeaza atunci cand este
necesara controlarea numadrului de pacienti, volumului de unitdti terapeutice,
cheltuielii totale, plafonului anual sau multianual ori consecintelor depdsirii
acestora.

82. Contractul bazat pe rezultat sau contractul mixt se utilizeaza atunci cand
existd indicatori clinici, functionali sau de utilizare relevanti, masurabili, verificabili
st colectabili in sistemul national de sanatate.

83. Contractul bazat pe rezultat sau mixt nu se aplica daca indicatorii nu pot
fi masurati in mod fiabil, daca datele nu pot fi colectate sau daca sarcina de raportare
este disproportionata.

84.In cazul in care nu existi capacitate suficientdi de monitorizare a
rezultatelor, se aplicd prioritar un contract cu mecanism financiar sau un contract
pret-volum ori cu plafon bugetar.

Sectiunea a 2-a.
Contractul-tip si incheierea contractului de partajare a riscurilor

85. Contractul-tip de partajare a riscurilor se aproba conform anexei nr. 1 la
prezentul Regulament si constituie modelul contractual obligatoriu utilizat la
incheierea contractelor de partajare a riscurilor.

86. Contractul de partajare a riscurilor se incheie pentru fiecare tehnologie
medicala determinatd, prin completarea contractului-tip cu datele, conditiile,
mecanismele financiare, obligatiile si anexele aplicabile, in limitele deciziei
administrative finale, cadrului individual de negociere aprobat si raportului final de
negociere.

87. In functie de categoria contractului, contractul de partajare a riscurilor
include, dupa caz, clauze speciale privind:

87.1. mecanismul financiar aplicabil;

87.2. mecanismul pret-volum sau plafonul bugetar;

87.3. indicatorii de rezultat, in cazul contractului bazat pe rezultat sau al
contractului mixt.

88. Pentru fiecare tehnologie medicala se incheie un contract partajare a
riscurilor, elaborat pe baza contractului-tip si completat cu anexele aplicabile.

89. Anexele contractului de partajare a riscurilor se completeazd potrivit
tehnologiei medicale, indicatiei finantate, populatiei eligibile, mecanismului de
finantare, sursei de finantare, mecanismului negociat si indicatorilor stabiliti.

90. Anexele completate si semnate sunt parte integrantd a contractului de
partajare a riscurilor si nu pot extinde indicatia, populatia eligibila, mecanismul de
finantare, obligatiile financiare sau durata finantdrii peste limitele stabilite prin
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decizia administrativa finald, cadrul individual de negociere aprobat si raportul final
de negociere.

91. Contractele de partajare a riscurilor pot fi incheiate pentru o perioada
anuald sau multianuald, in functie de natura tehnologiei medicale, durata
tratamentului, nivelul incertitudinii, mecanismul financiar aplicat, necesitatea
monitorizarii rezultatelor si termenul de reevaluare.

92. Durata contractului se stabileste prin decizia administrativa finala si
contractul de partajare a riscurilor. De reguld, contractele se incheie pentru o
perioada de pana la 3 ani.

93. In cazuri justificate, contractele pot fi incheiate pentru o perioada de pana
la 5 ani, daca natura tehnologiei medicale, plata esalonata, necesitatea generarii de
date, rezultatele clinice urmarite sau alte circumstante obiective impun o perioada
mai lunga de monitorizare.

94. In cazul contractelor multianuale, angajamentele financiare se executi
anual, Tn limita mijloacelor aprobate potrivit legislatiei bugetare, iar anexele
financiare pot fi actualizate anual, fara depasirea conditiilor aprobate prin decizia
administrativa finald si contractul de partajare a riscurilor.

95. Contractul de partajare a riscurilor se semneaza de solicitant si de entitatea
publica responsabila de finantare, achizitie, contractare sau implementare, dupa caz,
indicatd in decizia administrativa finala.

96. In functie de sursa finantarii, mecanismul de implementare si obligatiile
asumate, entitatea publicd semnatara este, dupa caz:

96.1. CNAM, daca finantarea, compensarea, rambursarea sau decontarea se
realizeaza din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala;

96.2. CAPCS, daca tehnologia medicala este achizitionata centralizat sau daca
mecanismul negociat se aplicd prin proceduri ori contracte de achizitie publica
centralizata;

96.3. institutia medico-sanitara publica sau privata implicata, daca aceasta
aplica direct tehnologia medicala, raporteazd datele, gestioneaza utilizarea sau 1si
asuma obligatii de implementare;

96.4. autoritatea publica finantatoare ori altd entitate implementatoare
indicatd in decizia administrativa finald, daca aceasta suporta cheltuieli, aplica
mecanismul financiar sau isi asuma obligatii contractuale.

97. Ministerul Sdnatatii nu este parte contractuald obligatorie in contractele
de partajare a riscurilor. Ministerul Sandtatii semneaza contractul de partajare a
riscurilor numai in cazurile in care finantarea, implementarea sau alte obligatii
contractuale sunt asumate direct de Minister, potrivit deciziei administrative finale.

98. Ministerul Sanatatii aprobd decizia administrativd finald si indica, in
aceasta decizie, entitatea sau entitatile publice responsabile de semnarea contractului
de partajare a riscurilor, in functie de sursa finantarii, mecanismul de finantare
publica, modalitatea de achizitie, contractare sau implementare si obligatiile
asumate.

99. AMDM semneaza contractul de partajare a riscurilor in calitate de
autoritate tehnica responsabild de monitorizarea executarii contractului, inclusiv sub
aspect financiar, clinic si al utilizarii tehnologiei medicale, prin evidenta
contractului, coordonarea monitorizarii, verificarea si consolidarea datelor transmise
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de parti si de entitatile responsabile si transmiterea rezultatelor totalizatoare catre
Ministerul Sanatatii si entitatile responsabile, fara a substitui atributiile institutiilor
finantatoare, contractante, de achizitie publica sau de prestare a serviciilor medicale
si fard a-gi asuma obligatii de platd, achizitie, compensare, rambursare, decontare,
aprovizionare sau executare financiara.

100. Ministerul Sanatatii nu este parte contractuald obligatorie si semneaza
contractul de partajare a riscurilor numai in cazul in care decizia administrativa
finald stabileste expres cda Ministerul isi asuma obligatii directe de finantare,
implementare sau executare contractuala.

101. Ministerul Finantelor nu este parte contractuala obligatorie si participa la
contract numai in cazul in care, potrivit deciziei administrative finale si1 cadrului
normativ aplicabil, 1si asuma obligatii directe de finantare sau executare
contractuala. In celelalte cazuri, rolul Ministerului Finantelor se limiteaza la
confirmarea bugetar-financiara sau avizarea sustenabilitdtii bugetare, dupa caz.

102. Contractul de partajare a riscurilor nu depaseste limitele deciziei
administrative finale, cadrului individual de negociere aprobat, confirmarilor
bugetar-financiare aferente si raportului final de negociere.

103. Contractul de partajare a riscurilor intrd in vigoare la data semnarii de
catre solicitant, entitatea publicd responsabild de finantare, achizitie, contractare sau
implementare si AMDM in calitate de autoritate tehnica, ori la data indicatd in
contract, dar nu produce efecte financiare anterior adoptarii deciziei administrative
finale si fara existenta acoperirii bugetare potrivit legislatiei aplicabile.

Sectiunea a 3-a.
Clauze minime obligatorii

104. Contractul de partajare a riscurilor include cel putin urmatoarele clauze:

104.1. partile contractului si calitatea in care acestea semneaza;

104.2. temeiul juridic si decizia administrativa finald care permite finantarea;

104.3. obiectul contractului;

104.4. tehnologia medicald vizata;

104.5. indicatia finantata;

104.6. populatia eligibila;

104.7. mecanismul de finantare publica;

104.8. durata contractului;

104.9. conditiile de acces;

104.10. criteriile de initiere, continuare si oprire a tratamentului;

104.11. pretul de lista, daca este aplicabil;

104.12. pretul net efectiv sau modul de determinare a acestuia;

104.13. mecanismul financiar aplicabil;

104.14. volumul finantat;

104.15. plafonul bugetar, daca este aplicabil,

104.16. obligatiile de aprovizionare;

104.17. obligatiile solicitantului;

104.18. atributiile AMDM privind evidenta contractului, coordonarea
monitorizarii i verificarea datelor aferente executarii contractuluis;;

104.19. obligatiile CNAM, CAPCS, institutiilor medico-sanitare sau altor
entitati semnatare, dupa caz;
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104.20. delimitarea obligatiilor financiare, de achizitie, contractare,
aprovizionare, compensare, rambursare, decontare, raportare si implementare intre
partile contractului;

104.21. sursele de date;

104.22. obligatiile de raportare;

104.23. indicatorii de monitorizare;

104.24. indicatorii de rezultat, daca sunt aplicabili;

104.25. metodologia de calcul, raportare si verificare a obligatiilor financiare
de catre entitatile responsabile, precum si modul de transmitere a datelor catre
AMDM;

104.26. consecintele depasirii volumului sau plafonului;

104.27. consecintele neatingerii indicatorilor de rezultat, daca este cazul;

104.28. termenul de reevaluare;

104.29. conditiile de renegociere;

104.30. conditiile de suspendare;

104.31. conditiile de incetare;

104.32. confidentialitatea;

104.33. protectia datelor cu caracter personal;

104.34. raspunderea partilor;

104.35. solutionarea neintelegerilor;

104.36. legea aplicabila;

104.37. dispozitiile finale.

105. Clauzele contractului de partajare a riscurilor trebuie sa delimiteze
expres obligatiile solicitantului, ale entitatii publice finantatoare, achizitoare,
contractante sau implementatoare si ale AMDM, astfel incdt Agentia sd nu fie
consideratd responsabila de platd, achizitie, compensare, rambursare, decontare,
aprovizionare sau executarea obligatiilor financiare asumate de alte parti.

106. Contractul de partajare a riscurilor include si alte clauze necesare pentru
aplicarea deciziei administrative finale, daca acestea nu contravin legislatiei.

107. Clauzele privind pretul net efectiv, reducerile, rabaturile, returnarile si
alte conditii financiare pot fi confidentiale, in conditiile legii.

IX. MONITORIZAREA CONTRACTELOR

108. AMDM coordoneaza monitorizarea contractelor de partajare a riscurilor,
tine evidenta acestora si verificd, consolideaza si analizeaza datele transmise de
partile contractului si de entitatile responsabile, fara a substitui atributiile de
finantare, achizitie, contractare, plata, compensare, rambursare, decontare, control
financiar sau prestare a serviciilor medicale.

109. AMDM colecteaza, verifica sub aspectul completitudinii, coerentei si
trasabilitatii, consolideaza si analizeaza datele transmise de solicitant, CNAM,
CAPCS, institutiile medico-sanitare, autoritdtile publice finantatoare si alte entitati
responsabile.

110. Entitatea publica responsabild de finantare, achizitie, contractare sau
implementare verifica, potrivit competentelor sale si clauzelor contractului:

110.1. volumului finantat;

110.2. cheltuielilor suportate din fonduri publice;
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110.3. aplicarii pretului net efectiv;

110.4. calculului reducerilor;

110.5. calculului rabaturilor;

110.6. calculului returnarilor;

110.7. respectarii plafonului bugetar;

110.8. obligatiilor de plata esalonata;

110.9. consecintelor depasirii volumului sau plafonului.

111. Datele si concluziile aferente verificarii prevazute la pct. 112 se transmit
AMDM pentru consolidare si includere in raportul de monitorizare, fara ca aceasta
transmitere sa transfere Agentiei responsabilitatea pentru executarea financiara a
contractului.

112. Monitorizarea clinica si de utilizare se realizeaza pe baza datelor
transmise de institutiile medico-sanitare, solicitant si alte entitati responsabile si
include verificarea:

112.1. pacientilor eligibili;

112.2. pacientilor tratati;

112.3. indicatiilor finantate;

112.4. criteriilor de initiere, continuare si oprire;

112.5. duratei tratamentului;

112.6. rezultatelor clinice sau functionale, daca sunt aplicabile;

112.7. reactiilor adverse relevante raportabile;

112.8. respectarii conditiilor de acces;

112.9. respectarii obligatiilor de raportare.

113. CNAM transmite AMDM datele privind compensarea, rambursarea,
decontarea, prescrierea, consumul, cheltuielile, pacientii si impactul asupra
fondurilor asigurarii obligatorii de asistentd medicald si este responsabild de
verificarea datelor financiare aferente mecanismelor aplicate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicala.

114. CAPCS transmite AMDM datele privind achizitiile publice centralizate,
volumele contractate, preturile aplicate, livrarile, obligatiile de aprovizionare si
executarea conditiilor relevante.

115. Institutiile medico-sanitare transmit AMDM datele privind utilizarea
efectivd, pacientii tratati, criteriile clinice, rezultatele raportabile, stocurile si
respectarea conditiilor de tratament si sunt responsabile de corectitudinea datelor
primare aferente utilizarii tehnologiei medicale si aplicarii criteriilor de acces.

116. Solicitantul transmite AMDM rapoartele, calculele, datele si
documentele necesare pentru verificarea obligatiilor asumate prin contract si
raspunde pentru corectitudinea informatiilor transmise, inclusiv privind reducerile,
rabaturile, returnarile, aprovizionarea si, dupa caz, indicatorii de rezultat asumati.

117. Periodicitatea raportarii se stabileste In contractul de partajare a
riscurilor.

118. AMDM elaboreaza rapoarte de monitorizare la termenele prevazute in
contract, pe baza datelor si verificarilor transmise de parti si de entitatile
responsabile, indicand separat constatarile tehnice, financiare, clinice si de utilizare,
precum $i institutia responsabild pentru fiecare categorie de date.

119. Raportul de monitorizare propune:
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119.1. mentinerea contractului;

119.2. modificarea contractului;

119.3. aplicarea rabaturilor, returnarilor sau altor mecanisme financiare;

119.4. renegocierea;

119.5. suspendarea contractului;

119.6. incetarea contractului;

119.7. reevaluarea tehnologiei medicale;

119.8. modificarea deciziei administrative finale.

120. Propunerile privind aplicarea rabaturilor, returndrilor, platilor,
compensarilor sau altor mecanisme financiare se formuleaza cu participarea entitatii
publice responsabile de finantare, achizitie, contractare sau implementare, potrivit
competentelor acesteia si clauzelor contractului.

121. Netransmiterea datelor, transmiterea incompletd sau transmiterea
neconformd se consemneaza in raportul de monitorizare si constitui temei pentru
masurile prevazute in contract.

X. RENEGOCIEREA, SUSPENDAREA SI iINCETAREA

122. Renegocierea este inifiata in urmatoarele cazuri:

122.1. expirarea termenului stabilit in contract;

122.2. depasirea impactului bugetar estimat;

122.3. modificarea semnificativa a preturilor;

122.4. aparitia alternativelor terapeutice;

122.5. aparitia unor dovezi clinice noi;

122.6. modificarea populatiei eligibile;

122.7. neexecutarea obligatiilor contractuale;

122.8. imposibilitatea monitorizarii indicatorilor;

122.9. solicitarea motivatd a Ministerului Sdnatatii sau AMDM;

122.10. alte situatii prevazute in contract.

123. Suspendarea contractului este propusa atunci cand exista incalcari grave
ale obligatiilor contractuale, riscuri pentru siguranta pacientilor, date insuficiente
pentru continuarea finantarii sau imposibilitatea verificarii obligatiilor financiare.

124. Incetarea contractului are loc prin expirarea termenului, acordul partilor,
neexecutarea obligatiilor, imposibilitatea monitorizarii, decizia administrativa de
incetare a finantarii sau alte cazuri prevazute in contract.

125. Renegocierea, suspendarea sau incetarea contractului se realizeazd cu
informarea Ministerului Sanatatii si in conditiile prevazute in decizia administrativa
finald si contractul de partajare a riscurilor.

XI. CONFIDENTIALITATE, INTEGRITATE SI CONFLICTE DE
INTERESE
126. Membrii Consiliului, expertii cooptati, persoanele invitate si personalul
secretariatului au obligatia de a pastra confidentialitatea informatiilor comerciale,
financiare, tehnice, medicale si a datelor cu caracter personal la care au acces.
127. Pretul net efectiv, reducerile, rabaturile, returnarile, plafoanele negociate
si alte conditii financiare pot fi tratate ca informatii confidentiale, in conditiile legii
si ale contractului.
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128. Confidentialitatea nu este invocata pentru a impiedica monitorizarea de
catre AMDM, controlul legal al autoritatilor competente, aplicarea obligatiilor
contractuale sau motivarea deciziei administrative in limitele informatiilor care pot
fi publicate.

129. Membrii Consiliului si persoanele implicate in procedura au obligatia de
a depune declaratii de interese inainte de examinarea fiecarui dosar.

130. Persoana aflatd in conflict de interese nu participd la negocierea
dosarului respectiv.

131. Persoana care a participat la evaluarea tehnica a aceluiasi dosar nu
participa la negocierea economico-financiara.

132. Persoana care a participat la negocierea economico-financiard nu
participa la adoptarea deciziei administrative finale privind acelasi dosar.

133. Incilcarea obligatiilor de confidentialitate sau integritate se
consemneaza si constituie temei pentru excluderea persoanei din procedurd si
sesizarea autoritatilor competente.

XII. TERMENE PROCEDURALE

134. Daca negocierea economico-financiard este necesarda TInainte de
adoptarea deciziei administrative finale, aceasta se desfasoara in interiorul
termenului general potrivit Hotararii Guvernului si Regulamentului aprobat prin
anexa nr. 1, fara a depasi termenul aplicabil traseului complet.

135. Dupd intocmirea sintezei tehnice, care indicd necesitatea negocierii
economico-financiare, AMDM elaboreaza proiectul cadrului individual de
negociere in termen de 5 zile lucratoare.

136. Daca proiectul cadrului individual de negociere include elementele
prevazute la pct. 35, AMDM solicita confirmarile bugetar-financiare necesare in
termen de 2 zile lucratoare de la elaborarea proiectului.

137. Institutiile prevazute la pct. 36 emit confirmarea bugetar-financiara sau
comunica obiectiile motivate in termen de 5 zile lucratoare de la receptionarea
solicitarii si a datelor necesare.

138. Perioada necesard obtinerii confirmarilor bugetar-financiare se include
in termenul general al procedurii, cu exceptia cazului in care sunt solicitate date
suplimentare, clarificdri sau recalculdri, situatie in care termenul se suspendad in
conditiile Regulamentului general ETM.

139. Ministerul Sanatatii aproba cadrul individual de negociere sau solicitd
ajustarea acestuia in termen de 3 zile lucratoare de la receptionare, dupd obtinerea
confirmadrilor bugetar-financiare necesare, dacd acestea sunt aplicabile.

140. Secretariatul Consiliului transmite solicitantului invitatia la negociere in
termen de 3 zile lucratoare de la aprobarea cadrului individual de negociere.

141. Solicitantul prezinta oferta initiala si documentele solicitate in termen de
10 zile lucrdtoare de la receptionarea invitatiei. Termenul este prelungit o singura
data, cu cel mult 5 zile lucratoare, la cererea motivata a solicitantului.

142. Prima rundd de negociere se organizeaza in termen de cel mult 7 zile
lucratoare de la receptionarea ofertei initiale.
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143. Intre rundele de negociere se stabileste, de reguld, un termen de 3-7 zile
lucratoare pentru prezentarea ofertelor revizuite, clarificarilor sau calculelor
suplimentare.

144. Negocierea economico-financiara se finalizeaza, de reguld, in termen de
pana la 20 de zile lucratoare de la prima runda de negociere.

145. Pentru tehnologii medicale cu impact bugetar major, contracte
multianuale, mecanisme bazate pe rezultat, terapii cu cost ridicat sau situatii care
necesita recalculari complexe, termenul este prelungit motivat cu cel mult 30 zile
lucratoare, cu consemnarea justificarii in dosarul de negociere si cu informarea
Ministerului Sanatatii, fara depasirea termenului general aplicabil dosarului.

146. AMDM efectueaza recalcularea in termen de pana la 7 zile lucratoare.
Daca recalcularea nu este finalizata in acest termen, Consiliul continua negocierea
in baza datelor disponibile, cu indicarea limitarilor in raportul final de negociere.

147. Raportul final de negociere se intocmeste de secretariat in termen de 3
zile lucratoare de la finalizarea negocierii.

148. Consiliul aproba raportul final de negociere in termen de 3 zile lucratoare
de la prezentarea proiectului raportului.

149. Raportul final de negociere se transmite Ministerului Sanatatii st AMDM
in termen de 2 zile lucratoare de la aprobare.

150. Daca negocierea nu este finalizatd in interiorul termenului general
aplicabil dosarului, Consiliul consemneaza situatia in raportul final de negociere, iar
Ministerul Sanatatii decide, dupd caz, respingerea cererii, amanarea deciziei,
solicitarea unei oferte noi, adoptarea unei decizii conditionate sau altd solutie
permisa de lege.

151. Proiectul contractului de partajare a riscurilor se pregéteste in termen de
10 zile lucratoare de la adoptarea deciziei administrative finale, daca aceasta prevede
aplicarea unui contract.

152. Contractul de partajare a riscurilor se semneaza, de regula, in termen de
20 de zile lucratoare de la data comunicarii deciziei administrative finale, daca
decizia nu prevede un alt termen.

153. Termenele privind pregatirea si semnarea contractului de partajare a
riscurilor prevazute mai sus sunt termene post-decizie si nu intrd in calculul
termenului general aplicabil procedurii pana la decizia administrativa finala.

154. Partile care au obligatii de raportare transmit AMDM datele prevazute in
contract in termen de 15 zile lucratoare de la incheierea perioadei de raportare, daca
in contract nu este prevazut un termen mai scurt.

155. AMDM elaboreaza raportul de monitorizare in termen de 30 de zile
lucratoare de la receptionarea datelor complete aferente perioadei de raportare.

156. Pentru contractele cu mecanism financiar sau pret-volum ori cu plafon
bugetar, monitorizarea financiara se realizeaza cel putin trimestrial, daca in contract
nu este prevazutd o periodicitate mai frecventa.

157. Pentru contractele bazate pe rezultat sau contractele mixte, monitorizarea
indicatorilor de rezultat se realizeaza cel putin semestrial sau la termenele clinice
prevazute in contract.

158. AMDM elaboreaza anual un raport de sinteza privind executarea
contractului, care se transmite Ministerului Sanatatii si partilor contractului.
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159. Reevaluarea tehnologiei medicale care face obiectul unui contract de
partajare a riscurilor se initiaza cu cel putin 90 de zile calendaristice inainte de
expirarea contractului, daca prin contract sau decizia administrativa finala nu este
prevazut un alt termen.

160. Riscul de discontinuitate in aprovizionare se notifica AMDM si partilor
contractului in termen de cel mult 5 zile lucratoare de la data la care solicitantul a
cunoscut sau trebuia sd cunoasca riscul.

161. Pe perioada asteptarii ofertelor revizuite, -clarificarilor, datelor
suplimentare sau recalcularilor solicitate, termenul negocierii se suspendd in
conditiile Regulamentului general ETM. Suspendarea se consemneaza in procesul-
verbal si nu este utilizata pentru tergiversarea nejustificata a procedurii.

162. Depasirea termenelor prevazute in prezentul Regulament se motiveaza
in scris si se consemneaza in dosarul de negociere, raportul final de negociere sau
raportul de monitorizare, dupa caz.

XIII. DISPOZITII SPECIALE

163. Consiliul 1si desfasoard activitatea potrivit prezentului Regulament,
Hotararii Guvernului, Regulamentului general ETM si actelor subsecvente aprobate.

164. Aspectele procedurale neprevazute expres se solutioneaza de
presedintele Consiliului, cu respectarea legalitatii, trasabilitdtii, confidentialitatii,
integritdtii si separarii functiilor.

165. Contractele-tip si conditiile speciale prevazute de prezentul Regulament
se aplica tuturor contractelor de partajare a riscurilor incheiate dupa intrarea in
vigoare a Hotararii Guvernului.

166. Contractele sau acordurile incheiate anterior intrarii in vigoare a
Hotararii Guvernului se executd potrivit conditiilor in care au fost incheiate, iar
modificarea, prelungirea sau renegocierea acestora se realizeaza potrivit prezentului
Regulament.
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Anexa nr.1

la REGULAMENT privind organizarea si functionarea Consiliul interinstitutional
de negociere si procedura de negociere economico-financiara in cadrul
mecanismului national de evaluare a tehnologiilor medicale

CONTRACT-TIP DE PARTAJARE A RISCURILOR

Capitolul 1.
Partile contractului
Sectiunea 1. Partile

1. Prezentul contract de partajare a riscurilor se incheie intre:

1.1. [denumirea solicitantului], in calitate de titular al certificatului de
inregistrare/detindtor al autorizatiei de punere pe piatd/producator/reprezentant
autorizat/furnizor/persoana juridicd imputernicitd legal, denumit in continuare
Solicitant;

1.2. [CNAM/CAPCS/institutia medico-sanitara publica sau
privatd/autoritatea publica finantatoare/alta entitate implementatoare] dupa caz, in
calitate de institutie responsabila de finantare, achizitie, contractare, decontare,
aplicare sau implementare a mecanismului prevazut de prezentul contract, denumita
in continuare Entitate responsabila;

1.3. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in calitate de
autoritate tehnica responsabild de monitorizarea executarii contractului, inclusiv sub
aspect financiar, clinic si al utilizdrii tehnologiei medicale, prin evidenta
contractului, coordonarea monitorizdrii, verificarea datelor si transmiterea
rezultatelor totalizatoare, denumita in continuare AMDM.

2. Entitatea responsabild prevazuta la pct. 1 lit. b) se stabileste prin decizia
administrativa finala, in functie de sursa finantdrii, mecanismul de finantare publica,
modalitatea de achizitie, contractare, decontare sau implementare si obligatiile
asumate.

3. Dupa caz, contractul este semnat de una sau mai multe entitati publice
responsabile, inclusiv CNAM, CAPCS, institutia medico-sanitard publicd sau
privata implicata, autoritatea publica finantatoare ori alta entitate implementatoare,
dacd acestea suportd cheltuieli, aplicd mecanismul financiar, efectueaza achizitia,
realizeazd decontarea, asigura utilizarea tehnologiei medicale, transmit date sau isi
asuma obligatii contractuale.

4. AMDM participa la contract exclusiv in calitate de autoritate tehnica, fara
a substitui atributiile entitatilor finantatoare, contractante, achizitoare, decontatoare
sau implementatoare si fard a-si asuma obligatii de plata, achizitie, compensare,
rambursare, decontare, aprovizionare ori executare financiara.

5. Ministerul Sanatatii nu este parte contractuald obligatorie. Ministerul
Sanatatii semneaza contractul de partajare a riscurilor numai in cazul in care decizia
administrativd finala stabileste expres ca acesta is1 asuma obligatii directe de
finantare, implementare sau executare contractuala.
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6. Ministerul Finantelor nu este parte contractuald obligatorie. Participarea
Ministerului Finantelor la contract are loc numai in cazul in care, potrivit deciziei
administrative finale si cadrului normativ aplicabil, acesta 1s1 asuma obligatii directe
de finantare sau executare contractuala.

Sectiunea a 2-a.
Temeiul contractului

7. Contractul se incheie in temeiul Hotararii Guvernului nr. /2026 cu
privire la mecanismul national de evaluare a tehnologiilor medicale, al prezentului
Regulament, al deciziei administrative finale a Ministerului Sandtdtii nr. __ din

, al raportului final de negociere nr.  din st al cadrului
individual de negociere aprobat cu respectarea confirmarilor bugetar-financiare
aferente, daca acestea sunt necesare.

8. Contractul se aplica in limitele deciziei administrative finale si nu se
extinde indicatia, populatia eligibila, durata finantarii, mecanismul de finantare sau
obligatiile financiare peste cele aprobate si confirmate potrivit prezentului
Regulament.

Capitolul II.
Obiectul contractului
Sectiunea 1.
Obiectul

9. Obiectul contractului 1l constituie stabilirea conditiilor de finantare publica,
acces, utilizare, raportare, monitorizare, obligatii financiare si reevaluare pentru
tehnologia medicald [denumirea tehnologiei medicale].

10. Contractul stabileste conditiile in care tehnologia medicala prevazuta la
alin. (1) este finantata din fonduri publice pentru indicatia si populatia eligibila
prevazute la art. 5 s1 6.

11. Contractul nu substituie decizia administrativa finala, nu substituie
procedurile de achizitie publica, de contractare, de compensare, de rambursare, de
decontare sau de control financiar si nu modifica regimul juridic de autorizare sau
inregistrare a tehnologiei medicale.

Sectiunea a 2-a.
Anexele contractului

12. Contractul de partajare a riscurilor include, dupa caz, urmatoarele anexe-
standard, completate potrivit tehnologiei medicale, indicatiei finantate, populatiei
eligibile, mecanismului de finantare, sursei de finantare, mecanismului negociat si
tipului de contract:

12.1. Anexa A — Fisa tehnologiei medicale;

12.2. Anexa B — Indicatia finantata, populatia eligibila si criteriile de acces;

12.3. Anexa C — Conditiile financiare;

12.4. Anexa D — Conditiile de aprovizionare;

12.5. Anexa E — Indicatorii de monitorizare;

12.6. Anexa F — Indicatorii de rezultat, numai pentru contractele bazate pe
rezultat sau contractele mixte;

12.7. Anexa G — Regimul informatiilor confidentiale;
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12.8. Anexa H — Calendarul de raportare, monitorizare, renegociere si
reevaluare.

13. Anexele completate si semnate de parti sunt parte integranta a contractului
de partajare a riscurilor.

14. Lipsa completarii unei anexe obligatorii pentru categoria de contract
aplicabila sau completarea neclard a elementelor esentiale constituie temei pentru
refuzul semnarii contractului, solicitarea de clarificari sau reluarea negocierii, dupa
caz.

15. Informatiile confidentiale se includ in anexele contractului de partajare a
riscurilor numai in masura necesard executarii, monitorizarii si verificarii
obligatiilor contractuale, cu respectarea regimului de confidentialitate stabilit prin
contract.

Sectiunea a 3-a.
Tehnologia medicala si indicatia finantata

16. Tehnologia medicala care face obiectul contractului este:

16.1. denumirea comund internationala/denumirea generica/denumirea
dispozitivului: [ ;

16.2. denumirea comerciald, daca este aplicabila: [ ;

16.3. forma farmaceuticd/concentratia/prezentarea/modelul/codul, dupa caz:
I;

16.4. detindtorul autorizatier de punere pe piatd/titularul certificatului de
inregistrare/producatorul: [ .

17. Indicatia finantata este: [ ].

18. Linia terapeutica, subgrupul de pacienti, criteriile clinice sau alte limitari
aplicabile sunt prevazute in anexa tehnica la contract.

Sectiunea a 4-a.
Populatia eligibila

19. Populatia eligibila este definitd potrivit deciziei administrative finale si
anexel tehnice la contract.

20. Accesul la tehnologia medicald se acordd numai pacientilor care
indeplinesc criteriile de eligibilitate, initiere, continuare si oprire prevazute in
contract.

21. Partile nu pot extinde populatia eligibild prin aplicarea contractului fara
modificarea deciziei administrative finale, in conditiile legislatiei.

[

Capitolul III.
Durata contractului si executarea anuala
Sectiunea 1.
Durata

22. Contractul se incheie pentru perioada [ ], incepand cu data [ ] si
pand ladata| .

23. Contractul este anual sau multianual, in functie de natura tehnologiei
medicale, durata tratamentului, nivelul incertitudinii, mecanismul financiar aplicat,
necesitatea monitorizarii rezultatelor si termenul de reevaluare.

24. De regula, contractul se incheie pentru o perioada de pana la 3 ani.
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25. In cazuri justificate, contractul este incheiat pentru o perioada de pani la
5 ani, daca natura tehnologiei medicale, plata esalonatd, necesitatea generarii de
date, rezultatele clinice urmarite sau alte circumstante obiective impun o perioada
mai lunga de monitorizare.

Sectiunea a 2-a.
Executarea financiara anuala

26. In cazul contractelor multianuale, angajamentele financiare se executa
anual, Tn limita mijloacelor aprobate potrivit legislatiei bugetare si a confirmarilor
bugetar-financiare emise de institutiile responsabile de finantare sau implementare.

27. Anexa C — Conditii financiare sunt actualizate anual, fard depasirea
conditiilor aprobate prin decizia administrativa finala si raportul final de negociere.

28. Actualizarea anexei financiare nu majoreaza obligatiile publice peste
limita aprobata, nu extinde populatia eligibila si nu modifica mecanismul contractual
fara renegociere sau modificarea deciziei administrative finale, dupa caz.

Capitolul IV.
Conditii de acces si utilizare
Sectiunea 1.
Conditii de acces

29. Conditiile de acces sunt prevazute in anexa tehnica la contract si includ,
dupa caz:

29.1. criteriile de initiere;

29.2. criteriile de continuare;

29.3. criteriile de oprire;

29.4. specialitatea medicului prescriptor;

29.5. institutiile eligibile;

29.6. investigatiile obligatorii;

29.7. frecventa monitorizarii;

29.8. documentele justificative.

30. Utilizarea tehnologiei medicale in afara conditiilor de acces prevdzute in
contract nu genereaza obligatii financiare pentru fondurile publice, daca legea sau
decizia administrativa finala nu prevede altfel.

Sectiunea a 2-a.
Obligatiile de aprovizionare

31. Solicitantul asigura disponibilitatea tehnologiei medicale in cantitatea,
termenul si conditiile prevazute in contract si in documentele de achizitie sau de
implementare, dupa caz.

32. Solicitantul notificd AMDM si institutiile semnatare despre orice risc de
discontinuitate in aprovizionare, in termen de [ ] zile lucrdtoare de la data
cunoasterii riscului.

33. Nerespectarea obligatiilor de aprovizionare constituie temei pentru
aplicarea masurilor prevazute in contract, inclusiv renegocierea, suspendarea sau
incetarea contractului.

Capitolul V.
Conditii financiare
Sectiunea 1.
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Pretul de lista si pretul net efectiv

34. Pretul de lista al tehnologiei medicale este [ ].

35. Pretul net efectiv se stabileste potrivit anexei financiare la contract si
rezulta din reducere de pret, rabat, returnare, plafon bugetar, mecanism pret-volum,
plata esalonata sau alt mecanism financiar.

36. Pretul net efectiv, reducerile, rabaturile, returnarile si alte conditii
financiare pot constitui informatii confidentiale comerciale si financiare, in
conditiile legii.

Sectiunea a 2-a.
Mecanismul financiar

37. Mecanismul financiar aplicabil este prevdazut in anexa financiara la
contract.

38. Anexa C — Conditiile financiare stabileste:

38.1. formula de calcul;

38.2. perioada de raportare;

38.3. sursele de date;

38.4. termenele de calcul;

38.5. termenele de platd sau returnare;

38.6. institutia care transmite datele;

38.7. documentele justificative;

38.8. modul de verificare de catre AMDM.

39. Solicitantul este obligat sd execute mecanismele financiare asumate prin
contract in termenele prevazute.

Capitolul VI.
Raportare si monitorizare
Sectiunea 1.
Obligatia de raportare

40. Partile transmit AMDM datele necesare monitorizarii contractului, in
formatul si la termenele prevazute in anexa de monitorizare.

41. Datele raportate trebuie sa fie complete, verificabile, trasabile si
compatibile cu sursele de date stabilite.

42. Netransmiterea datelor, transmiterea incompletd sau transmiterea
neconforma se consemneaza de AMDM si atrage masurile prevazute in contract.

Sectiunea a 2-a.
Monitorizarea de caitre AMDM

43. AMDM monitorizeazd executarea contractului, inclusiv sub aspect
financiar, clinic si al utilizarii tehnologiei medicale.

44, AMDM verifica:

44.1. respectarea conditiilor de acces;

44.2. volumul finantat;

44 3. cheltuielile suportate din fonduri publice;

44 4. aplicarea mecanismului financiar;

44.5. obligatiile de aprovizionare;

44.6. obligatiile de raportare;

44.7. indicatorii de rezultat, daca sunt aplicabili;
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44.8. datele necesare reevaluarii.

45. AMDM elaboreaza rapoarte de monitorizare la termenele prevazute in
contract si le transmite Ministerului Sanatatii si partilor contractului.

Sectiunea a 3-a.
Obligatiile institutiilor semnatare

46. CNAM transmite AMDM datele privind compensarea, rambursarea,
decontarea, prescrierea, consumul, cheltuielile, pacientii si impactul asupra
fondurilor asigurarii obligatorii de asistenta medicald, dacd finantarea se realizeaza
din aceste fonduri.

47. CAPCS transmite AMDM datele privind achizitiile publice centralizate,
volumele contractate, preturile aplicate, livrarile si obligatiile de aprovizionare, daca
tehnologia este procurata centralizat.

48. Institutiile medico-sanitare transmit AMDM datele privind utilizarea
efectiva, pacientii tratati, criteriile clinice, rezultatele raportabile, stocurile si
respectarea conditiilor de tratament, daca acestea aplica tehnologia medicala.

49. Solicitantul transmite AMDM rapoartele, calculele, datele si documentele
necesare verificarii obligatiilor asumate prin contract.

Sectiunea a 4-a.
Anexa A — Fisa tehnologiei medicale

50. Anexa A include cel putin:

50.1. denumirea comund internationald, denumirea generica sau denumirea
tehnologiei medicale;

50.2. denumirea comerciala, daca este aplicabila;

50.3. forma farmaceuticd, concentratia, prezentarea, codul, modelul,
versiunea sau alte elemente de identificare, dupa caz;

50.4. titularul certificatului de inregistrare, detinatorul autorizatiei de punere
pe piatd, producatorul, reprezentantul autorizat sau furnizorul;

50.5. statutul de autorizare sau inregistrare;

50.6. codurile relevante pentru achizitie, compensare, rambursare, evidenta
sau raportare, daca exista,

50.7. mecanismul de finantare publica aplicabil;

50.8. legatura cu decizia administrativa finala.

Sectiunea a 5-a.
Anexa B — Indicatia finantata, populatia eligibila si criteriile de acces

51. Anexa B include cel putin:

51.1. indicatia finantata;

51.2. linia terapeutica sau locul in parcursul de tratament;

51.3. populatia eligibil;

51.4. criteriile de includere;

51.5. criteriile de excludere;

51.6. criteriile de initiere;

51.7. criteriile de continuare;

51.8. criteriile de oprire;

51.9. specialistii prescriptort;

51.10. institutiile eligibile;

51.11. investigatiile obligatorii inainte de initiere si pe durata tratamentului;
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51.12. documentele justificative necesare;
51.13. conditiile speciale pentru pacientii aflati deja in tratament, daca este
cazul.
Sectiunea a 6-a.
Anexa C — Conditiile financiare

52. Anexa C include cel putin:
52.1. sursa finantarii;
52.2. institutia responsabild de finantare sau implementare;
52.3. confirmarea bugetar-financiara aferenta, daca este necesara;
52.4. pretul de lista;
52.5. pretul net efectiv sau modul de determinare a acestuia;
52.6. reducerea de pret, daca este aplicabila;
52.7. rabatul, daca este aplicabil;
52.8. returnarea, dacd este aplicabilg;
52.9. plafonul bugetar, daca este aplicabil;
52.10. volumul finantat, daca este aplicabil;
52.11. costul per pacient sau per unitate terapeutica, daca este aplicabil;
52.12. formula de calcul;
52.13. perioada de raportare;
52.14. termenele de platda, compensare sau returnare;
52.15. documentele justificative;
52.16. institutiile care transmit datele financiare;
52.17. modul de verificare de catre AMDM,;
52.18. consecintele depasirii plafonului sau volumului;
52.19. consecintele neexecutarii obligatiilor financiare.

Sectiunea a 7-a.

Anexa D — Conditiile de aprovizionare

53. Anexa D include cel putin:
53.1. volumul minim si/sau maxim asumat;
53.2. termenele de livrare;
53.3. conditiile de distributie;
53.4. obligatiile privind continuitatea aprovizionarii;
53.5. obligatia notificarii riscului de discontinuitate;
53.6. termenul de notificare;
53.7. stocurile minime, daca sunt aplicabile;
53.8. responsabilitatile solicitantului si ale institutiilor implicate;
53.9. consecintele nerespectarii obligatiilor de aprovizionare.

Sectiunea a 8-a.

Anexa E — Indicatorii de monitorizare

54. Anexa E include cel putin:
54.1. indicatorii financiarti;
54.2. indicatorii de utilizare;
54.3. indicatorii clinici sau functionali, daca sunt aplicabili;
54.4. definitia fiecarui indicator;
54.5. sursa datelor;
54.6. institutia care colecteaza datele;



54.7.
54.8.
54.9.

76

institutia care transmite datele;
periodicitatea raportarii;
formatul raportarii;

54.10. responsabilitatea de verificare;

54.11
54.12

. pragurile sau limitele relevante;
. actiunile declansate de depasirea pragurilor sau de date neconforme.
Sectiunea a 9-a.
Anexa F — Indicatorii de rezultat

55. Anexa F se completeaza numai pentru contractele bazate pe rezultat sau
contractele mixte.
56. Anexa F include cel putin:

56.1.
56.2.
56.3.
56.4.
56.5.
56.6.
56.7.
regulile de

rezultatului;
56.8.

rezultatul clinic, functional sau de utilizare urmarit;

definitia rezultatului;

momentul masurarii;

metoda de masurare;

pragul de raspuns sau rezultatul asteptat;

sursa datelor;

modul de gestionare a datelor lipsd, incomplete sau nevalide, inclusiv
verificare, excludere, imputare sau utilizare a acestora in evaluarea

modul de includere sau excludere din analiza rezultatului a pacientilor

care intrerup tratamentul, nu finalizeaza perioada de monitorizare sau sunt pierduti
din evidenta;

56.9.
56.10
56.11

consecintele neatingerii rezultatului;
. mecanismul financiar asociat, daca este aplicabil;
. masurile de protectie a datelor cu caracter personal.
Sectiunea a 10-a.
Anexa G — Regimul informatiilor confidentiale

57. Anexa G include cel putin:

57.1.
57.2.
57.3.
57.4.
57.5.
57.6.
57.7.
57.8.

informatiile publice;
informatiile confidentiale;
temeiul confidentialitatii;
persoanele si institutiile care pot avea acces la informatiile confidentiale;
informatiile care pot fi transmise autoritatilor de control;
conditiile de publicare a sintezelor;
durata obligatiei de confidentialitate;
consecintele incalcarii confidentialitatii.
Sectiunea a 11-a.

Anexa H — Calendarul de raportare, monitorizare, renegociere si reevaluare
58. Anexa H include cel putin:

58.1.
58.2.

termenele de raportare ale solicitantului;
termenele de raportare ale CNAM, CAPCS, institutiilor medico-sanitare

si altor entitati semnatare, dupa caz;

58.3.

termenele de verificare de catre AMDM;

58.4. termenele de elaborare a rapoartelor de monitorizare;
58.5. termenul de reevaluare;
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58.6. cazurile de raportare extraordinara;

58.7. cazurile de renegociere;

58.8. cazurile de suspendare;

58.9. cazurile de incetare;

58.10. institutiile care primesc rapoartele AMDM.

Capitolul VII.
Confidentialitate si protectia datelor
Sectiunea 1.
Confidentialitatea

59. Partile asigurda confidentialitatea informatiilor comerciale, financiare,
tehnice si a altor informatii protejate de lege.

60. Confidentialitatea nu este invocata pentru a impiedica monitorizarea de
catre AMDM, controlul legal al autoritatilor competente, aplicarea obligatiilor
contractuale sau motivarea deciziei administrative in limitele informatiilor care pot
fi publicate.

61. Informatiile care pot fi publicate si informatiile care rdman confidentiale
se indica in anexa de confidentialitate la contract.

Sectiunea a 2-a.
Protectia datelor cu caracter personal

62. Datele cu caracter personal se prelucreazd numai in masura necesara
executarii contractului, monitorizarii, raportarii si reevaludrii, cu respectarea
legislatiei privind protectia datelor cu caracter personal.

63. Partile aplicd masuri tehnice si organizatorice adecvate pentru protectia
datelor.

64. Datele utilizate in rapoartele publice se anonimizeaza sau se agrega, dupa
caz.

Capitolul VIII.
Renegociere, suspendare si incetare
Sectiunea 1.
Renegocierea
65. Contractul este renegociat in urmatoarele cazuri:
65.1. expirarea perioadei de aplicare;
65.2. depasirea impactului bugetar estimat;
65.3. modificarea semnificativa a preturilor;
65.4. aparitia unor dovezi clinice noi;
65.5. aparitia unor alternative relevante;
65.6. modificarea populatiei eligibile;
65.7. imposibilitatea monitorizarii indicatorilor;
65.8. neexecutarea obligatiilor contractuale;
65.9. modificarea deciziei administrative finale;
65.10. alte cazuri prevazute in contract.
66. Renegocierea se initiazd de AMDM, Ministerul Sandtatii sau o altd parte
semnatara, prin notificare motivata.
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67.
Sectiunea a 2-a.
Suspendarea

68. Contractul este suspendat in caz de incdlcare gravd a obligatiilor
contractuale, risc pentru siguranta pacientilor, imposibilitatea verificarii obligatiilor
financiare, imposibilitatea colectarii datelor esentiale sau alte cazuri prevazute in
contract.

69. Suspendarea se dispune in conditiile contractului si se comunica
Ministerului Sanatatii.

Sectiunea a 3-a.
incetarea

70. Contractul inceteaza:

70.1. la expirarea termenului;

70.2. prin acordul partilor;

70.3. prin incetarea finantarii publice;

70.4. prin neexecutarea obligatiilor esentiale;

70.5. prin imposibilitatea monitorizarii;

70.6. in alte cazuri prevazute in contract sau de lege.

71. Incetarea contractului nu exonereaza partile de obligatiile financiare, de
raportare, de confidentialitate sau de returnare scadente anterior incetarii.

Capitolul IX. Raspunderea si solutionarea neintelegerilor
Sectiunea 1.
Raspunderea partilor

72. Partile raspund pentru neexecutarea sau executarea necorespunzatoare a
obligatiilor asumate prin contract, potrivit legislatiei si clauzelor contractuale.

73. Raspunderea solicitantului include obligatia de returnare, suportarea
costurilor peste plafon, executarea rabaturilor, compensarea sumelor datorate sau
alte masuri prevazute in contract.

Sectiunea a 2-a.
Solutionarea neintelegerilor

74. Neintelegerile privind interpretarea sau executarea contractului se
solutioneaza pe cale amiabild, prin consultdri intre parti.

75. Daca neintelegerile nu se solutioneaza amiabil, acestea se solutioneaza
potrivit legislatier Republicii Moldova.

Capitolul X.
Dispozitii speciale
Sectiunea 1.
Modificarea contractului

76. Contractul se modifica prin act aditional semnat de parti, In limitele
deciziei administrative finale si ale legislatiei aplicabile.

77. Modificarile care afecteaza indicatia, populatia eligibila, mecanismul de
finantare, impactul bugetar, durata sau obligatiile publice se efectueaza numai dupa
modificarea deciziel administrative finale, daca este necesar.

Sectiunea a 2-a.
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Intrarea in vigoare

78. Contractul intra in vigoare la data semnarii de catre toate partile sau la data
indicatd in contract.

79. Contractul se intocmeste in limba romand, in [ ] exemplare originale,
cate unul pentru fiecare parte.

Conditii speciale nr. 1 la contractul-tip de partajare a riscurilor

CONDITII SPECIALE PENTRU CONTRACTUL CU MECANISM

FINANCIAR

1. Prezentele conditii speciale se aplica contractelor in care riscul principal al
finantarii publice este controlat prin reducere de pret, rabat, returnare, pret net
efectiv, platd esalonata sau alt mecanism financiar.

2. Anexa C — Conditiile financiare stabileste cel putin:

2.1.
2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.
2.7.
2.8.
2.9.

pretul de lista;

pretul net efectiv sau modul de calcul al acestuia;

tipul mecanismului financiar;

formula de calcul;

baza de calcul;

perioada de raportare;

documentele justificative;

termenul de aplicare a reducerii, rabatului sau returnarii;

contul sau modalitatea de executare a returnarii, daca este aplicabila;

2.10. institutia care confirma datele;

2.11. verificarea de catre AMDM;

2.12. consecintele neexecutarii.

3. In cazul rabatului sau returnirii, contractul stabileste expres daci obligatia
se aplica 1n functie de:

3.1.
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.

numarul de pacienti;

numarul de unitdti utilizate;
valoarea decontata;

valoarea achizitionata;

depasirea unui prag financiar;

alt indicator financiar verificabil.

4. In cazul platii esalonate, contractul stabileste graficul platilor, conditiile de
continuare a platilor, legatura cu mentinerea efectului terapeutic, dacd este

aplicabila,

si consecintele Intreruperii tratamentului.

Conditii speciale nr. 2 la contractul-tip de partajare a riscurilor

CONDITII SPECIALE PENTRU CONTRACTUL PRET-VOLUM SAU

CU PLAFON BUGETAR
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1. Prezentele conditii speciale se aplica contractelor in care finantarea publica
este conditionatd de volumul finantat, numarul de pacienti, numarul de unitéti
terapeutice, plafonul bugetar anual sau multianual si mecanismele aplicabile in cazul
depasirii acestora.

2. Anexa C — Conditiile financiare si volumul finantat stabileste cel putin:

2.1. volumul finantat;

2.2. numarul estimat de pacienti;

2.3. unitatea de masura a volumului;

2.4. plafonul bugetar anual sau multianual;

2.5. pretul aplicabil;

2.6. mecanismul de verificare a volumului;

2.7. mecanismul aplicabil in cazul depasirii volumului;

2.8. mecanismul aplicabil in cazul depasirii plafonului;

2.9. termenele de raportare;

2.10. sursele de date;

2.11. obligatiile solicitantului;

2.12. obligatiile institutiilor semnatare;

2.13. verificarea de citre AMDM.

3. Contractul stabileste expres daca depdsirea volumului sau plafonului
determina:

3.1. suportarea costului suplimentar de catre solicitant;

3.2. returnarea sumelor aferente depasirii;

3.3. aplicarea unei reduceri suplimentare;

3.4. suspendarea includerii de pacienti noi;

3.5. renegocierea;

3.6. alt mecanism prevazut de contract.

4. Contractul pret-volum sau cu plafon bugetar trebuie sd prevada modalitatea
de tratare a pacientilor aflati deja in tratament la momentul atingerii plafonului sau
volumului finantat.

Conditii speciale nr. 3 la contractul-tip de partajare a riscurilor

CONDITII SPECIALE PENTRU CONTRACTUL BAZAT PE REZULTAT
SAU CONTRACTUL MIXT

1. Prezentele conditii speciale se aplicad contractelor in care plata, continuarea
finantarii, returnarea sumelor sau mentinerea conditiilor de acces depinde, integral
sau partial, de atingerea unor rezultate clinice, functionale sau de utilizare
masurabile si verificabile.

2. Contractul bazat pe rezultat sau contractul mixt se aplicd numai daca
indicatorii de rezultat sunt relevanti clinic, masurabili, verificabili si colectabili in
conditiile sistemului national de sanétate.

3. Anexa F — Indicatorii de rezultat stabileste cel putin:

3.1. indicatorii de rezultat;

3.2. definitia fiecarui indicator;

3.3. momentul masurarii;
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3.4. sursa datelor;

3.5. institutia care colecteaza datele;

3.6. institutia care transmite datele;

3.7. metoda de verificare;

3.8. pragul de raspuns sau rezultatul asteptat;

3.9. consecintele neatingerii rezultatului;

3.10. mecanismul financiar asociat, daca este aplicabil;

3.11. regulile pentru pacientii care Intrerup tratamentul;

3.12. regulile pentru date lipsd sau neconforme;

3.13. protectia datelor cu caracter personal;

3.14. verificarea de catre AMDM.

4. Contractul mixt combina indicatori de rezultat cu mecanisme financiare,
inclusiv reducere, rabat, returnare, plafon bugetar sau mecanism pret-volum.

5. Daca AMDM constata ca indicatorii de rezultat nu pot fi verificati in mod
fiabil, aceasta propune renegocierea contractului, transformarea acestuia intr-un
contract cu mecanism financiar sau pret-volum, suspendarea mecanismului bazat pe
rezultat ori reevaluarea tehnologiei medicale.
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Anexanr. 4
la Hotararea Guvernului nr. /2026
REGULAMENT
privind solutionarea contestatiilor in cadrul mecanismului national de
evaluare a tehnologiilor medicale

L. DISPOZITII GENERALE
Sectiunea 1.
Obiectul Regulamentului

1. Prezentul Regulament stabileste procedura de depunere, examinare si
solutionare a contestatiilor formulate in cadrul mecanismului national de evaluare a
tehnologiilor medicale.

2. Procedura de contestare are ca scop asigurarea respectarii legalitatii,
competentei, termenelor procedurale, dreptului la motivare, tratamentului egal al
solicitantilor, aplicarii criteriilor aprobate, gestionarii conflictelor de interese si
respectarii regulilor de transparenta si confidentialitate.

3. Solutionarea contestatiilor nu substituie evaluarea tehnicd, aprecierea prin
deliberare, negocierea economico-financiara sau decizia administrativa finala.

4. Procedura de contestare nu este utilizatd pentru reluarea integralda a
evaluarii pe fond, pentru inlocuirea judecatii tehnice a Agentie1 Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sau pentru impunerea finantarii publice a unei tehnologii
medicale.

5. Contestatiile se examineazd cu respectarea Codului administrativ, a
prezentului Regulament, a Regulamentului cu privire la mecanismul national de
evaluare a tehnologiilor medicale si a principiilor bunei administrari.

Sectiunea a 2-a.
Principii

6. Procedura de solutionare a contestatiilor se desfasoara cu respectarea
urmatoarelor principii:

6.1. legalitatea;

6.2. impartialitatea;

6.3. separarea functiilor;

6.4. contradictorialitatea procedurala;

6.5. proportionalitatea;

6.6. celeritatea;

6.7. trasabilitatea;

6.8. motivarea solutiei;

6.9. protectia informatiilor confidentiale;

6.10. protectia datelor cu caracter personal;

6.11. dreptul de adresare in instanta de judecata.

7. Principiul separarii functiilor presupune cd persoana care a participat la
oricare dintre etapele mecanismului ETM aferente aceluiasi dosar nu participa la
examinarea contestatiei aferente aceluiasi dosar.
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contestatarului de a prezenta argumente, documente si clarificari in limitele
obiectului contestatiei.

9. Principiul celeritatii presupune examinarea contestatiei in termenele
prevazute de prezentul Regulament, fara tergiversarea nejustificatd a procedurii
ETM.

II. OBIECTUL SI LIMITELE CONTESTATIEI
Sectiunea 1.
Actele si etapele care pot fi contestate

10. Pot fi contestate, in conditiile prezentului Regulament:

10.1. restituirea dosarului pentru neindeplinirea conditiilor administrative;

10.2. refuzul de admitere a dosarului in procedura de evaluare;

10.3. incadrarea tehnica initiald a dosarului, in partea care priveste forma
evaludrii, modulele obligatorii sau necesitatea unor cerinte suplimentare;

10.4. raportul de evaluare tehnica, in partea care priveste respectarea
metodologiei aprobate, utilizarea evident eronata a datelor depuse sau lipsa motivarii
unor concluzii esentiale;

10.5. avizul Consiliului de deliberare, in partea care priveste respectarea
procedurii de deliberare, aplicarea criteriilor aprobate, motivarea si conflictul de
interese;

10.6. sinteza tehnica intocmita de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale;

10.7. raportul final de negociere, in partea care priveste respectarea
procedurii, mandatului de negociere, consemnarea ofertelor si motivarea esecului
negocierii;

10.8. decizia administrativa finald a Ministerului Sandtdtii, In conditiile
Codului administrativ;

10.9. alte acte procedurale care produc efecte directe asupra drepturilor sau
intereselor legitime ale solicitantului.

11. Nu constituie temei suficient de contestare simpla nemultumire a
solicitantului fata de concluzia tehnicd, avizul deliberativ, rezultatul negocierii sau
decizia administrativa finala, daca procedura, competenta, criteriile aprobate si
obligatia de motivare au fost respectate.

12. Contestatia nu are ca obiect:

12.1. solicitarea de substituire a evaluarii tehnice cu opinia solicitantului;

12.2. impunerea unui comparator nejustificat metodologic;

12.3. modificarea pragului de acceptabilitate stabilit potrivit metodologiei
aprobate;

12.4. obligarea Consiliului interinstitutional de negociere sa accepte pretul,
rabatul, plafonul sau conditiile propuse de solicitant;

12.5. obligarea Ministerului Sanatatii sa adopte o anumita decizie de finantare
publica;

12.6. examinarea unor date noi care ar fi trebuit depuse in dosarul initial, cu
exceptia cazului in care nedepunerea acestora este justificatd si datele sunt
indispensabile pentru inldturarea unei erori procedurale.
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Sectiunea a 2-a.
Limitele examinarii

13. Consiliul de solutionare a contestatiilor verifica:

13.1. competenta autoritatii sau organului care a emis actul contestat;

13.2. respectarea termenelor procedurale;

13.3. respectarea etapelor procedurii;

13.4. aplicarea criteriilor aprobate;

13.5. existenta motivarii suficiente;

13.6. examinarea argumentelor si documentelor relevante depuse;

13.7. respectarea dreptului solicitantului de a fi informat si de a prezenta
clarificari;

13.8. respectarea separdrii functiilor;

13.9. declararea si gestionarea conflictelor de interese;

13.10. respectarea confidentialitatii si protectiei datelor;

13.11. existenta unor erori materiale sau de calcul care pot influenta
concluzia;

13.12. conformitatea raportului, avizului, recomandarii sau deciziei cu
metodologia aprobata.

14. Consiliul de solutionare a contestatiilor nu recalculeaza integral analiza
cost-eficacitate, analiza impactului bugetar sau pretul-prag si nu reface evaluarea
clinica, cu exceptia verificarii unor erori materiale, erori evidente de utilizare a
datelor sau incalcari ale metodologiei aprobate.

15. Daca examinarea contestatiei indicd necesitatea unei recalculari,
reevaluadri partiale, clarificari tehnice sau reexaminari procedurale, Consiliul dispune
transmiterea dosarului catre autoritatea sau organul competent, cu indicarea
aspectelor care trebuie remediate.

III. PERSOANELE INDREPTATITE SI FORMA CONTESTATIEI
Sectiunea 1.
Persoanele care pot depune contestatie

16. Contestatia este depusa de solicitantul care a depus dosarul de evaluare
sau de reprezentantul legal ori imputernicit al acestuia.

17. In cazul dosarelor initiate de autoritate publica, contestatia este depusa de
titularul certificatului de inregistrare, detinatorul autorizatiei de punere pe piata,
producatorul, reprezentantul autorizat, furnizorul sau altd persoand juridica
imputernicitd legal, dacd actul contestat 1i afecteaza direct drepturile sau interesele
legitime.

18. Organizatiile de pacienti, comisiile de specialitate, institutiile medico-
sanitare sau alte entitati consultate in cadrul procedurii pot transmite observatii catre
Ministerul Sanatatii sau Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, dar nu
dobandesc prin aceasta calitatea de contestatar, cu exceptia cazurilor prevazute de
lege.

Sectiunea a 2-a.
Forma si continutul contestatiei

19. Contestatia se depune in scris, in limba roméana, pe suport de hartie sau
prin mijloace electronice, potrivit procedurii stabilite de Ministerul Sanatatii.
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20. Contestatia include in mod obligatoriu:

20.1. denumirea contestatarului;

20.2. datele de identificare si de contact;

20.3. calitatea in care este depusa contestatia;

20.4. denumirea tehnologiei medicale;

20.5. numarul si data dosarului de evaluare;

20.6. actul, etapa sau concluzia contestata;

20.7. motivele contestatiei,

20.8. prevederile procedurale sau metodologice pretins incalcate;

20.9. argumentele si documentele justificative;

20.10. solutia solicitata;

20.11. semndtura persoanei autorizate;

20.12. dovada imputernicirii, daca contestatia este depusa prin reprezentant.

21. Contestatia trebuie sa fie motivata. Contestatiile formulate generic, fara
indicarea actului contestat, motivelor concrete sau incalcarilor invocate, pot fi
respinse ca inadmisibile.

22. Documentele depuse in altd limba decat limba romand se prezinta cu
traducere, potrivit cerintelor stabilite de Ministerul Sanatatii sau de Consiliul de
solutionare a contestatiilor.

IV. TERMENELE DE DEPUNERE SI EFECTELE CONTESTATIEI
Sectiunea 1.
Termene de depunere

23. Contestatia se depune in termen de 10 zile lucrdtoare de la data
comunicarii actului contestat sau de la data la care contestatarul a luat cunostinta de
actul ori etapa contestata.

24. Contestatia impotriva deciziei administrative finale a Ministerului
Sanatatii se depune in termenul prevazut de Codul administrativ, daca acesta este
diferit de termenul general de 10 zile lucratoare prevazut mai sus.

25. Contestatia depusa dupa expirarea termenului se respinge ca tardiva, cu
exceptia cazului in care contestatarul demonstreaza existenta unor motive obiective
care au impiedicat depunerea in termen.

26. Cererea de repunere in termen se depune odatd cu contestatia si se
examineaza de Consiliul de solutionare a contestatiilor.

Sectiunea a 2-a.
Efectele depunerii contestatiei

27. Depunerea contestatiei nu suspenda de drept procedura ETM, cu exceptia
cazului in care Consiliul de solutionare a contestatiilor sau Ministerul Sandtatii
dispune suspendarea motivata.

28. Suspendarea este dispusd atunci cdnd continuarea procedurii ar putea
produce consecinte greu de remediat, ar face inutila examinarea contestatiei sau ar
afecta dreptul contestatarului la o procedura efectiva.

29. Suspendarea se dispune numai pentru etapa afectatd de contestatie si
numai pe durata necesard examindrii acesteia.
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30. Suspendarea procedurii se consemneazad in dosarul ETM si se comunica
solicitantului, Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Ministerului
Sanatatii si altor entitati implicate, dupa caz.

31. Perioada de suspendare determinatd de examinarea contestatiei nu intrad n
calculul termenului general aplicabil dosarului, daca suspendarea a fost dispusa
motivat, cu respectarea limitelor de suspendare prevazute de Hotararea Guvernului
si de Regulamentul aprobat prin anexa nr. 1.

V. ORGANUL COMPETENT DE SOLUTIONARE
Sectiunea 1.
Consiliul de solutionare a contestatiilor

32. Contestatiile se examineaza de Consiliul de solutionare a contestatiilor,
organ colegial fard personalitate juridica, instituit pe langd Ministerul Sanatatii prin
ordin al ministrului sdnatatii.

33. Consiliul de solutionare a contestatiilor este independent functional in
examinarea contestatiilor si nu primeste instructiuni privind solutia pe un dosar
concret.

34. Consiliul de solutionare a contestatiilor este format din 7 membri cu drept
de vot.

35. Din componenta Consiliului de solutionare a contestatiilor fac parte:

35.1. un reprezentant al Ministerului Sanatatii, care nu a participat la procesul
ETM privind tehnologia medicala vizata;

35.2. un reprezentant al Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica, care nu a
participat la procesul ETM privind tehnologia medicala vizata;

35.3. un reprezentant al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
care nu a participat la procesul ETM privind tehnologia medicala vizata;

35.4. un reprezentant al Companiei Nationale de Asigurari in Medicina, daca
obiectul contestatiei priveste finantarea din fondurile asigurarii obligatorii de
asistenta medicala;

35.5. un reprezentant al Centrului pentru achizitii publice centralizate in
sanatate, dacd obiectul contestatiei priveste achizitiile publice centralizate;

35.6. un expert juridic desemnat de Ministerul Sanatatii;

35.7. un expert in evaluarea tehnologiilor medicale, economie a sanatatii,
farmacoeconomie, sanatate publicd sau domeniu relevant, desemnat din randul
expertilor evaluatori externi prevazuti de anexa nr. 1, care nu au participat la
procesul ETM privind tehnologia medicala vizata, potrivit procedurii aprobate de
Ministerul Sanatatii.

36. Daca obiectul contestatiei nu priveste atributille CNAM sau CAPCS,
reprezentantul institutiei respective este inlocuit cu un alt reprezentant al unei
autoritati sau institutii relevante, cu respectarea separarii functiilor.

37. Membrii desemnati pentru examinarea unei contestatii trebuie sa fie
persoane care nu au participat la nicio etapa a mecanismului ETM aferenta
tehnologiei medicale vizate de contestatie, inclusiv verificarea administrativa,
incadrarea tehnica initiald, evaluarea tehnica, aprecierea prin deliberare, sinteza
tehnica, negocierea economico-financiara, pregatirea deciziei administrative finale,
monitorizarea sau reevaluarea.
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38. Presedintele Consiliului de solutionare a contestatiilor este desemnat prin
ordinul de constituire.

39. Secretariatul Consiliului de solutionare a contestatiilor este asigurat de
Ministerul Sanatatii, prin subdiviziunea responsabild de politici in domeniul
medicamentelor si dispozitivelor medicale sau alta subdiviziune desemnata prin
ordin.

40. Personalul secretariatului nu are drept de vot.

Sectiunea a 2-a.
Incompatibilitati si conflict de interese

41. Nu participd la examinarea contestatiei persoana care:

41.1. a participat la elaborarea raportului de evaluare tehnica contestat;

41.2. a participat la sedinta Consiliului de deliberare in care a fost emis avizul
contestat;

41.3. a participat la negocierea economico-financiara contestata;

41.4. a participat la Intocmirea sintezei tehnice sau a dosarului totalizator
aferent tehnologiei medicale contestate;

41.5. a participat la pregatirea deciziei administrative finale contestate;

41.6. are conflict de interese cu solicitantul sau cu tehnologia medicala
evaluata;

41.7. se afla in altd situatie care afecteaza impartialitatea.

42. Membrii Consiliului de solutionare a contestatiilor depun declaratia de
interese pentru fiecare dosar examinat.

43. Conflictul de interese se declard inainte de examinarea contestatiei si se
consemneaza in procesul-verbal.

44. Persoana aflatd in conflict de interese se abtine de la examinarea
contestatiei si nu participa la deliberare sau vot.

VI. PROCEDURA DE EXAMINARE
Sectiunea 1.
Verificarea admisibilitatii
45. Secretariatul verifica admisibilitatea formald a contestatiei in termen de 3
zile lucrdtoare de la inregistrare.
46. Verificarea admisibilitatii priveste:
46.1. respectarea termenului de depunere;
46.2. calitatea contestatarului;
46.3. identificarea actului sau etapei contestate;
46.4. existenta motivelor contestatiei;
46.5. semnatura si imputernicirea, daca este cazul,;
46.6. documentele anexate.
47. Daca contestatia este incompletda, secretariatul solicitd completarea
acesteia n termen de 5 zile lucrétoare.
48. Neprezentarea completarilor in termen determina respingerea contestatiei
ca inadmisibila.
49. Daca contestatia este admisibild, secretariatul transmite dosarul catre
membrii Consiliului de solutionare a contestatiilor.
Sectiunea a 2-a.
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Documentele examinate

50. Consiliul de solutionare a contestatiilor examineaza:

50.1. contestatia;

50.2. actul sau etapa contestata;

50.3. dosarul de evaluare;

50.4. raportul de evaluare tehnica;

50.5. avizul Consiliului de deliberare, daca este aplicabil,;

50.6. sinteza tehnicd Intocmitd de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale;

50.7. raportul final de negociere, daca este aplicabil;

50.8. decizia administrativa finala, daca este contestata;

50.9. procesele-verbale relevante;

50.10. declaratiile de interese;

50.11. metodologia aplicabila;

50.12. documentele si argumentele contestatarului;

50.13. clarificarile autoritdtilor sau organelor implicate;

50.14. alte documente relevante.

51. Consiliul solicitd clarificiri de la Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, Consiliul de deliberare, Consiliului interinstitutional de
negociere, Ministerul Sanatatii, CNAM, CAPCS, institutii medico-sanitare, comisii
de specialitate sau alte entitati relevante.

52. Solicitarea de clarificari nu este utilizatd pentru refacerea integrald a
evaluarii pe fond.

Sectiunea a 3-a.
Audierea contestatarului

53. Contestatarul solicita audierea sa in cadrul examindrii contestatiei.

54. Consiliul dispune audierea contestatarului daca aceasta este necesara
pentru clarificarea motivelor contestatiei.

55. Audierea are loc cu prezenta fizica, prin mijloace electronice sau in format
mixt.

56. Neprezentarea contestatarului la audiere nu impiedica examinarea
contestatiei, dacd acesta a fost informat in mod corespunzator.

57. Persoanele audiate nu participa la deliberarea finala si la vot.

Sectiunea a 4-a.
Deliberarea si votul

58. Consiliul de solutionare a contestatiilor delibereaza in sedinta inchisa.

59. Sedinta este deliberativa daca participa majoritatea membrilor cu drept de
vot.

60. Solutia se adopta cu votul majoritatii membrilor prezenti.

61. Votul este nominal si se consemneaza in procesul-verbal.

62. Membrul care nu este de acord cu solutia adoptatd formuleaza opinia
separat, care se anexeaza la solutia Consiliului, cu respectarea confidentialitatii.

VII. SOLUTIILE ASUPRA CONTESTATIEI
63. Consiliul de solutionare a contestatiilor poate adopta una dintre
urmadtoarele solutii:
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63.1. respingerea contestatiei ca inadmisibila;

63.2. respingerea contestatiei ca tardiva;

63.3. respingerea contestatiei ca neintemeiata;

63.4. admiterea partiald a contestatiei,

63.5. admiterea integrald a contestatiet,

63.6. remiterea dosarului cdtre autoritatea sau organul competent pentru
remedierea incalcarilor procedurale;

63.7. solicitarea recalculdrii sau clarificarii unor elemente tehnice
determinate;

63.8. solicitarea reexamindrii avizului de apreciere prin deliberare, dacd au
fost incalcate procedura, criteriile sau regulile de integritate;

63.9. solicitarea reludrii negocierii, dacd au fost incdlcate mandatul de
negociere, procedura de negociere sau regulile de trasabilitate;

63.10. propunerea anularii, modificarii sau reexamindrii deciziei
administrative finale, in conditiile Codului administrativ.

64. In cazul admiterii contestatiei, Consiliul indicd expres:

64.1. incalcarea constatata;

64.2. etapa afectata;

64.3. remediul procedural necesar;

64.4. autoritatea sau organul responsabil de remediere;

64.5. termenul de remediere;

64.6. efectele asupra procedurii ETM.

65. Admiterea contestatiei nu determind automat includerea tehnologiei
medicale in finantarea publica.

66. Admiterea contestatiei nu obligd Consiliului interinstitutional de
negociere sd accepte conditiile propuse de solicitant.

67. Admiterea contestatiei nu substituie decizia administrativd finala a
Ministerului Sanatatii.

68. Daca se constatd o eroare materiala sau de calcul care este remediata fara
reluarea procedurii, Consiliul dispune corectarea acesteia de catre autoritatea sau
organul competent.

69. Daca se constata incdlcari care pot afecta concluzia evaluarii, Consiliul
dispune reluarea partiala a etapei afectate.

VIII. TERMENE PROCEDURALE

70. Contestatia se examineaza in termen de 30 de zile calendaristice de la data
inregistrarii acesteia.

71. Termenul general de examinare a contestatiei prevazut mai sus este
prelungit o singura data, cu cel mult 15 zile calendaristice, in cazuri justificate prin
complexitatea contestatiei, necesitatea obtinerii clarificarilor sau volumul
documentelor examinate.

72. Verificarea admisibilitatii contestatiei se efectueaza in termen de 3 zile
lucratoare de la inregistrare.

73. Contestatarul prezinta completarile solicitate in termen de 5 zile lucratoare
de la receptionarea solicitarii.
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74. Clarificarile solicitate de Consiliu se transmit in termen de pana la 10 zile
lucratoare, daca in solicitare nu este indicat un termen mai scurt.

75. Pe perioada asteptarii completarilor sau clarificarilor solicitate, termenul
de examinare a contestatiei se suspenda.

76. Suspendarea termenului se consemneaza in dosar si se comunica
contestatarului.

77. Solutia asupra contestatiei se semneaza in termen de 5 zile lucratoare de
la adoptare.

78. Solutia asupra contestatiei se comunica contestatarului, Ministerului
Sanatatii, Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si altor entitati vizate
in termen de 3 zile lucrdtoare de la semnare.

79. Daca solutia impune remedierea unei etape procedurale, autoritatea sau
organul competent realizeaza remedierea in termenul indicat de Consiliu, care nu
depaseste 30 de zile calendaristice, cu exceptia cazurilor justificate.

80. Termenele aferente examindrii contestatiei si remedierii etapelor afectate
se coreleaza cu termenul general al procedurii ETM. Daca procedura este suspendata
motivat pentru examinarea contestatiei, perioada suspendarii nu intrd in calculul
termenului general.

IX. SOLUTIA CONSILIULUI SI MOTIVAREA

81. Solutia Consiliului de solutionare a contestatiilor se emite in forma scrisa.

82. Solutia include:

82.1. denumirea contestatarului;

82.2. tehnologia medicald vizata;

82.3. actul sau etapa contestata;

82.4. motivele contestatiei;

82.5. documentele examinate;

82.6. limitele examinarii;

82.7. analiza motivelor invocate;

82.8. incdlcarile constatate sau motivele respingerii;

82.9. solutia adoptata;

82.10. remediile dispuse, daca este cazul;

82.11. termenul de remediere;

82.12. votul membrilor;

82.13. opiniile separate, daca exista;

82.14. calea de atac.

83. Solutia trebuie sa fie clard, motivata si sa indice temeiurile de fapt si de
drept.

84. Solutia se comunicd in versiune integrald contestatarului si autoritatilor
implicate, cu respectarea regimului informatiilor confidentiale.

85. Sinteza solutiei este publicata, cu protejarea informatiilor confidentiale
comerciale si financiare, a datelor cu caracter personal si a altor informatii protejate
de lege.

X. RAPORTUL CU INSTANTA DE JUDECATA
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86. Solutia asupra contestatiei nu limiteaza dreptul persoanei vatamate de a se
adresa instantei de judecata competente, in conditiile Codului administrativ.

87. Exercitarea dreptului la contestare in cadrul prezentului Regulament nu
exclude utilizarea mijloacelor de aparare prevazute de legislatia administrativa si
contenciosul administrativ.

88. In cazul in care contestatarul sesizeaza instanta de judecatd, Ministerul
Sanatatii, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si celelalte entitati
implicate  asigurda prezentarea documentelor necesare, cu respectarea
confidentialitatii si protectiei datelor cu caracter personal.

XI. CONFIDENTIALITATE SI DATE CU CARACTER PERSONAL

89. Membrii Consiliului de solutionare a contestatiilor, expertii, persoanele
invitate si personalul secretariatului au obligatia de a pastra confidentialitatea
informatiilor comerciale, financiare, tehnice, medicale si a datelor cu caracter
personal la care au acces.

90. Obligatia de confidentialitate se mentine si dupd incetarea calitatii de
membru, expert, invitat sau membru al secretariatului.

91. Informatiile confidentiale nu pot fi utilizate in interes personal,
profesional, comercial sau in beneficiul unei terte persoane.

92. Datele cu caracter personal se prelucreazd numai in masura necesara
examinarii contestatiei, cu respectarea legislatiei privind protectia datelor cu caracter
personal.

93. Incalcarea obligatiilor de confidentialitate sau protectic a datelor se
consemneaza si se comunicd autoritdtilor competente.

XII. DISPOZITII SPECIALE

94. Consiliul de solutionare a contestatiilor isi desfasoara activitatea potrivit
prezentului Regulament, Hotararii Guvernului, Codului administrativ si actelor
subsecvente aprobate.

95. Ministerul Sanatatii aproba prin ordin componenta nominalad a Consiliului
de solutionare a contestatiilor si asigura functionarea secretariatului. Componenta
nominald a Consiliului se publicad pe pagina web oficiala a Ministerului Sdnatatii.

96. Aspectele procedurale neprevazute expres de prezentul Regulament se
solutioneazd cu respectarea legalitatii, separarii functiilor, proportionalitatii,
contradictorialitatii, trasabilitatii si dreptului la o procedura administrativa efectiva.

97. Pana la aprobarea procedurilor interne necesare, contestatiile se
examineaza potrivit prezentului Regulament si Codului administrativ.
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NOTA DE FUNDAMENTARE

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

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

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

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

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

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

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




Rezultatul scontat consta in instituirea unui mecanism coerent, previzibil si fundamentat
metodologic, care inlocuieste fundamentarea fragmentatd a deciziilor de finantare publica

printr-un proces standardizat si trasabil.
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2. Desemnarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale ca autoritate

nationald competenta tehnica si organizarea cadrului institutional

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

contestatiilor.




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

3. Consacrarea principiului separarii functiilor

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

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

4. Reglementarea detaliata a procesului tehnic de evaluare

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

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

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

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

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

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




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

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

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

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

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

8. Stabilirea unui sistem previzibil de termene procedurale

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

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

9. Aplicarea etapizata a mecanismului

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




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

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

10. Valorificarea cooperarii europene in domeniul evaluarii tehnologiilor medicale

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

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

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

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

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

Optiunea 1: Mentinerea cadrului normativ actual fard interventii

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

Optiunea 2: Reglementarea exclusiv prin acte departamentale ale Ministerului
Sanatdatii

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

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

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

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

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

4. Analiza impactului de reglementare




4.1. Impactul asupra sectorului public

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

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

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

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

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

4.3. Impactul asupra sectorului privat

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

4.4. Impactul social

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

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

4.4.2. Impactul asupra echititii si egalitatii de gen

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

4.5. Impactul asupra mediului




Implementarea modificarilor propuse nu produce impact asupra mediului.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

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

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

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

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

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

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

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

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

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

7. Concluziile expertizelor

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

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

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

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

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

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

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

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

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

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

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

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

* receptionarea si inregistrarea dosarelor de evaluare;

+ verificarea administrativa si incadrarea tehnica initiala a dosarelor;

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

+ evidenta contractelor de partajare a riscurilor;

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

» reevaluarea periodica a tehnologiilor medicale finantate public.

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

* numarul dosarelor depuse, examinate si finalizate;

 durata medie a procedurilor pe etape;

* deciziile administrative finale adoptate si tipologia acestora;

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

* principalele dificultati de implementare si masurile de remediere propuse.

Ministru Emil CEBAN




MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 18/2187 din data semniturii electronice

Cancelaria de Stat a Republicii Moldova

CERERE
privind inregistrarea de ciatre Cancelaria de Stat a proiectelor de acte ale Guvernului

g_ﬁ Criterii de inregistrare Nota autorului
1. | Categoria si denumirea proiectului | Proiectul de hotarare a Guvernului cu privire la
mecanismul national de evaluare a tehnologiilor
medicale
2. | Autoritatea care a elaborat proiectul | Ministerul Sanatatii
3. | Justificarea depunerii cererii Proiectul hotararii Guvernului cu privire la

mecanismul national de evaluare a tehnologiilor
medicale are drept scop instituirea cadrului
normativ secundar necesar aplicarii prevederilor
Legii nr. 153/2025 cu privire la medicamente si
ale Legii nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele
medicale, in domeniul fundamentarii deciziilor de
finantare publicd a tehnologiilor medicale.

Necesitatea adoptarii proiectului este
determinatd de absenta unui mecanism tehnico-
institutional unitar de evaluare a tehnologiilor
medicale, in conditiile in care deciziile privind
compensarea, rambursarea si achizitia publica
centralizatd se adopta in lipsa unor criterii
explicite de eficacitate clinicd comparativa, cost-
eficacitate si impact bugetar, cu riscuri directe
asupra sustenabilitatii fondurilor publice si
echitatii accesului pacientilor la tratament.

Proiectul stabileste un proces structurat de
evaluare, cu roluri clare ale institutiilor implicate,
termene procedurale previzibile, mecanisme de
negociere economico-financiara si instrumente de
gestionare a incertitudinilor, inclusiv contracte de
partajare a riscurilor, cu implementare etapizata si
prioritate pentru medicamentele relevante pentru
angajamentele asumate in cadrul Agendei de
reforme.

Adoptarea proiectului va contribui la
consolidarea unui cadru normativ coerent,
transparent si sustenabil, aliniat principiilor




stabilite prin Regulamentul (UE) 2021/2282
privind evaluarea tehnologiilor medicale.

4. | Referinta la documentul de Actiunea de adoptare a proiectului de hotarare a
planificare care prevede elaborarea | Guvernului pentru aprobarea Regulamentului cu
proiectului (PNA, PND, PNR, alte | privire la promovarea eticd a medicamentelor
documente de este prevazuta in Programul National de Aderare
planificare sectoriale) a Republicii Moldova la Uniunea Europeana

(PNA), Capitolul 28 ,,Protectia consumatorilor si
sanatatea publicd” Anexa A, Actiunea 76
5. | Lista autoritatilor si institutiilor a - Grupul de lucru al Comisiei de stat
caror avizare este necesara pentru reglementarea activitatii de

intreprinzator

- Centrul de Armonizare a Legislatiei

- Ministerul Dezvoltarii Economice si
Digitalizarii

- Ministerul Finantelor

- Compania Nationald de Asigurari in
Medicind

6. | Termenul-limita pentru depunerea 10 zile lucratoare
avizelor/expertizelor

7. | Persoana responsabila de Jitaru Mariana,
promovarea proiectului Sef, Directiei politici in domeniul

medicamentului si dispozitivelor medicale,
Ministerul Sanatatii
E-mail: mariana.jitaru@ms.gov.md
Tel.: 022 26 21 18
8. | Anexe - Proiectul de hotarare cu privire la
mecanismul national de evaluare a
tehnologiilor medicale
- Nota de fundamentare
9. | Data si ora depunerii cererii Conform semnaturii
10. | Semnatura Semnata electronic

Ministru
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