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Aprobat in sedinta Guvernului din 2026

Decizia protocolara nr. 12026

AVIZ

la proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative
(initiativa legislativa nr. 145 din 4 mai 2026)

Guvernul a examinat proiectul de lege pentru modificarea unor acte
normative, Tnaintat cu titlu de initiativa legislativa (nr. 145 din 4 mai 2026) de
catre domnul Adrian Belii si doamna Ana Oglindd, deputati in Parlament, si
comunica urmatoarele.

Proiectul de lege propune modificarea unor acte normative din domeniul
sanatdtii, medicamentului si activititii farmaceutice, in vederea instituirii
mecanismului national de evaluare a tehnologiilor medicale, precum si pentru
reglementarea contractelor de partajare a riscurilor privind finantarea tehnologiilor
medicale din bugetul public national.

Totodata, proiectul introduce reglementari referitoare la comercializarea
online a medicamentelor, recunoasterea prescriptiilor medicale eliberate in statele
membre ale Uniunii Europene si armonizarea cadrului normativ national cu
legislatia Uniunii Europene in domeniul medicamentelor si al asistentei medicale
transfrontaliere.

Avand 1n vedere obiectivele urmarite prin proiectul de lege, Guvernul
sustine initiativa legislativa, sub rezerva ludrii in considerare a obiectiilor si a
propunerilor expuse in prezentul aviz.

1. Clauza de armonizare va avea urmatorul cuprins:

,,Prezenta lege:

— transpune art. 85c (1)-(4) din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar
cu privire la medicamentele de uz uman, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 311 din 28 noiembrie 2001, CELEX: 32001L0083, asa cum a fost
modificatd ultima datd prin Regulamentul (UE) 2023/1182 al Parlamentului
European si al Consiliului din 14 iunie 2023;

— transpune partial art. 11 din Directiva 2011/24/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind aplicarea drepturilor
pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere, publicatd in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 88 din 4 aprilie 2011, CELEX: 32011L0024, asa
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cum a fost modificata ultima datd prin Directiva (UE) 2024/2839 a Parlamentului
European si a Consiliului din 23 octombrie 2024.”

2. Articolul I:

la articolul 7*:
evaluare a tehnologiilor medicale cu abordarea prevazuta de Regulamentul (EU)
2021/2282 privind evaluarea tehnologiilor medicale, referitoare la valorificarea
rapoartelor comune de evaluare clinica elaborate la nivelul Uniunii Europene,
evitdrii duplicarii evaludrilor clinice deja efectuate si asigurdrii relevantei si
transferabilitatii evaluarilor utilizate pentru contextul national, va avea urmatorul
cuprins:

,,(3) In cadrul procedurii tehnice de expertizare a tehnologiilor medicale
prevazute la alin. (2), sunt luate in considerare rapoartele comune de evaluare
clinica elaborate la nivelul Uniunii Europene, fara duplicarea evaluarii aspectelor
clinice deja analizate. Raportul comun de evaluare clinica utilizat se anexcaza la
dosarul de evaluare tehnica. In lipsa unui astfel de raport relevant pentru
tehnologia medicala evaluata, pot fi utilizate si alte evaludri internationale de inalta
calitate, cu verificarea relevantei si transferabilitatii acestora pentru contextul
national, in conditiile stabilite de Guvern.”;

alineatul (5), in scopul asigurarii participarii autoritatilor publice relevante
in cadrul procedurii deliberative privind evaluarea tehnologiilor medicale, va avea
urmatorul cuprins:

»(5) Ministerul Sanatatii asigura desfasurarea procedurii deliberative
privind rezultatele expertizarii tehnice, cu participarea reprezentantilor
autoritatilor publice, a expertilor clinici si a pacientilor, in conditii de transparenta
si cu respectarea prevederilor legale privind prevenirea si solutionarea conflictelor
de interese.”;

alineatul (7), in vederea delimitarii mai clare a efectelor juridice ale avizului
pozitiv emis in cadrul procedurii de evaluare a tehnologiilor medicale si a etapei
ulterioare de examinare a includerii tehnologiei medicale in mecanismele publice
de finantare, va avea urmatorul cuprins:

»(7) Avizul pozitiv emis in conditiile alin. (6) constituie temei pentru
mecanismele publice relevante de rambursare, compensare, finantare sau
achizitionare, inclusiv prin contract de partajare a riscurilor prevazut la art. 72,
tinand cont de resursele financiare disponibile, prioritdtile de sdnatate publica si
rezultatele negocierii conditiilor de finantare, in conditiile stabilite de Guvern.”;

dupa alineatul (7) se completeaza cu un alineatul (8) cu urmatorul cuprins,
cu numerotarea alineatelor in mod corespunzator:

»(8) Avizul emis in conditiile alin. (6) poate fi contestat conform
prevederilor Codului administrativ. Procedura de examinare administrativd a
contestatiilor se stabileste de Guvern.”;
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la alineatul (11), cuvintele ,,s1 termenele procedurale” se exclud;

in vederea asigurarii previzibilitatii procedurilor de evaluare a tehnologiilor
medicale si a corelarii cu principiile privind transparenta procesului decizional in
domeniul rambursarii si finantarii tehnologiilor medicale, se propune completarea
articolului 7! cu alineatul (12) cu urmatorul cuprins:

,»(12) Procedurile prevazute de prezentul articol se desfasoara in termene
maxime stabilite prin regulamentul aprobat de Guvern, inclusiv sub aspectul
calcularii, suspendarii si prelungirii acestora.”;

la articolul 72;

alineatul (3), in vederea asigurarii claritatii si aplicarii uniforme a
mecanismului contractelor de partajare a riscurilor, inclusiv sub aspectul
raportului dintre avizul emis In cadrul procedurii de evaluare a tehnologiilor
medicale si posibilitatea utilizarii acestor contracte, va avea urmatorul cuprins:

,,(3) Contractele de partajare a riscurilor pot fi utilizate pentru tehnologiile
medicale care au primit aviz pozitiv, inclusiv aviz pozitiv conditionat in cazul
existentei unor incertitudini relevante privind impactul bugetar, volumul de
utilizare sau rezultatele urmarite, in conditiile stabilite de Guvern.”;

alineatul (5) se exclude, intrucat contractele de partajare a riscurilor, prin
natura si obiectul lor juridic, nu constituie contracte de achizitii publice in sensul
legislatiei din domeniul achizitiilor publice. In aceste conditii, referirea la
incheierea acestora ,,prin derogare de la procedurile prevazute de legislatia privind
achizitiile publice” este inutild si susceptibild sd genereze confuzii sau interpretari
eronate cu privire la regimul juridic aplicabil acestor contracte;

la alineatul (6), cuvintele ,,fonduri publice” se substituie cu cuvintele ,,buget
public national”, in vederea asigurdrii concordantei terminologice cu legislatia
bugetar-fiscala.

3. La Articolul 11, in vederea delimitarii clare a categoriilor de tehnologii
medicale eligibile pentru incheierea contractelor de partajare a riscurilor si
asigurarii aplicarii uniforme a mecanismului respectiv, se propune completarea
cadrului normativ cu o trimitere expresa la categoriile de tehnologii medicale
stabilite prin ordin al ministrului sanatatii. In acest sens:

articolul 7° va avea urmatorul cuprins:

,LArticolul 73. Contractul de partajare a riscurilor

Asiguratorul incheie cu producatorul, detindtorul autorizatiei de punere pe
piata, reprezentantul autorizat al acestuia sau alt operator economic responsabil
contracte de partajare a riscurilor pentru categoriile de tehnologii medicale
stabilite prin ordin al ministrului sd@natatii, in conditiile legii.”;

la articolul 12 alineatul (2), litera g) va avea urmatorul cuprins:

,»g) sa Incheie contracte de partajare a riscurilor cu producatorii, detinatorii
autorizatiei de punere pe piatd, reprezentantii autorizati ai acestora sau alti
operatori economici responsabili pentru categoriile de tehnologii medicale
stabilite prin ordin al ministrului sanatatii, in conditiile legii”.
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4. La Articolul 11, pentru asigurarea conformitatii terminologice cu cadrul
normativ privind serviciile publice electronice si pentru evitarea suprapunerii cu
mecanismele nationale de tip ghiseu unic instituite prin Legea nr. 234/2021 cu
privire la serviciile publice si Hotararea Guvernului nr. 677/2025 cu privire la
consolidarea accesului la serviciile publice electronice in cadrul Portalului
guvernamental integrat EVO utilizat la prestarea serviciilor publice electronice si
aprobarea masurilor necesare pentru implementarea modelului unitar de design, se
propune substituirea cuvintelor ,,ghiseu unic” cu o formulare neutra care sa reflecte
rolul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale de institutie
responsabild de receptionarea si procesarea dosarelor aferente evaludrii
tehnologiilor medicale. In acest sens:

la articolul 55%:

la alineatul (2), cuvintele ,,ghiseu unic” se substituie cu cuvintele
,autoritatea competentd”;

la alineatul (3), in vederea delimitarii mai clare intre procedurile de evaluare
a tehnologiilor medicale si procedurile de autorizare sau inregistrare reglementate
depunerii paralele a cererilor, dupa cuvintele ,,pot fi depuse” se introduc cuvintele
»separat si”;

la articolul 154!, in vederea delimitarii mai clare a informatiilor care
beneficiazd de regim de confidentialitate in cadrul contractelor de partajare a
riscurilor si al proceselor conexe de evaluare a tehnologiilor medicale, precum si
pentru asigurarea corelarii cu regimul juridic al secretului comercial, denumirea
articolului si alineatul (1) vor avea urmatorul cuprins:

,Articolul 154'. Confidentialitatea informatiilor in cadrul contractelor de
partajare a riscurilor

(1) Informatiile comerciale si financiare care constituie secret comercial sau
a caror divulgare ar putea aduce atingere intereselor comerciale legitime ale
partilor, prezentate sau negociate in cadrul proceselor de evaluare a tehnologiilor
medicale si al contractelor de partajare a riscurilor, constituie informatii
confidentiale si nu se publicd, cu exceptia cazurilor prevazute de lege.”;

5. La Articolul IV:

la articolul 13

la alineatul (2) cuvintele ,ghiseu unic” se substituiec cu cuvintele
,autoritatea competenta”;

la alineatul (3), dupa cuvintele ,,pot fi depuse” se introduc cuvintele ,,separat

$17;

la articolul 19, in vederea asigurarii unei reglementari unitare a regimului
de confidentialitate aplicabil informatiilor aferente contractelor de partajare a
riscurilor pentru dispozitive medicale, precum si a corelarii cu regimul juridic al

secretului comercial, alineatul (2) va avea urmatorul cuprins:
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,»(2) Informatiile comerciale si financiare care constituie secret comercial,
prezentate sau negociate n cadrul proceselor de evaluare a tehnologiilor medicale
st al contractelor de partajare a riscurilor referitoare la dispozitivele medicale,
constituie informatii confidentiale si nu se publica, cu exceptia cazurilor prevazute
de lege.”

6. Articolul V:

se completeaza cu un punct separat care sa prevada completarea Legii
nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica cu o clauza de armonizare in
redactia datd la punctul 1 din prezentul aviz;

se considera necesarda completarea proiectului cu o norma tranzitorie
expresa privind trecerea de la certificatul de acreditare la certificatul privind Buna
Practici Farmaceutica (GPP), in vederea asigurarii continuitatii activitatii
unitatilor farmaceutice si evitdrii afectarii accesului populatiei la servicii
farmaceutice si produse compensate, inclusiv in localitatile rurale. In acest sens,
articolul 14! se completeaza cu alineatul (4) cu urmatorul cuprins:

,»(4) Prin derogare de la prevederile alin. (2), unitatile farmaceutice care
detin certificate de acreditare valabile la data initierii procesului de certificare
privind Buna Practicd Farmaceutica (GPP) si continud activitatea, pana la data de
1 iulie 2027, in baza licentei pentru activitate farmaceutica si a certificatului de
acreditare detinut.”;

articolul 203, in vederea clarificirii mecanismului de recunoastere a
prescriptiilor medicale si delimitarii aspectelor care urmeaza a fi reglementate prin
actele normative subordonate, se modifica dupa cum urmeaza:

la alineatul (1), cuvintele ,,pentru un anumit pacient” se exclud,;

la alineatul (8), dupa cuvintele ,,verificarea autenticitatii prescriptiei” se
introduce textul ,,si, dupa caz, interoperabilitatea prescriptiilor electronice”;

la articolul 20%, in vederea asigurarii unui cadru normativ si tehnic adecvat
pentru comercializarea medicamentelor prin intermediul serviciilor societatii
informationale, precum si a corelarii cu functionalitdtile existente ale SI ,,eReteta”,
se propune revizuirea articolului mentionat supra, prin limitarea, la etapa actuala,
a comercializarii la distanta la medicamentele care se elibereaza fard prescriptie
medicala si reglementarea expresa a acestei activitati in licenta pentru activitate
farmaceutica, alineatul (1) va avea urmatorul cuprins:

,,(1) Comercializarea prin intermediul serviciilor societatii informationale a
medicamentelor care se elibereaza fara prescriptie medicald se permite numai
farmaciilor comunitare care detin licentd valabild pentru activitate farmaceutica,
cu includerea 1n anexa licentei a mentiunii privind dreptul de a desfasura aceasta
activitate, in conditiile procedurii aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.”;

la alineatul (2), textul ,,Notificarea prevazuta la alin. (1)” se substituie cu
textul ,,Cererea de reperfectare a licentei, in vederea includerii mentiunii privind
dreptul de comercializare a medicamentelor prin intermediul serviciilor societatii
informationale,”;
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alineatul (3) va avea urmatorul cuprins:

,»(3) Orice modificare ulterioara a informatiilor prevazute la alin. (2) se
comunica AMDM si1, dupd caz, atrage reperfectarea licentei pentru activitate
farmaceutica.”;

la alineatul (5), in vederea asigurarii compatibilitatii cadrului national cu
cerintele aplicabile la nivelul Uniunii Europene privind identificarea unitétilor
farmaceutice care oferd medicamente spre comercializare la distanta catre
populatie, precum si a aplicabilitatii normei atat in perioada de preaderare, cat si
ulterior aderdrii Republicii Moldova la Uniunea Europeana, litera c) va avea
urmatorul cuprins:

,¢) logoul stabilit Tn conformitate cu legislatia Uniunii Europene si preluat
in legislatia nationala prin act normativ al Ministerului Sanatatii, afisat clar pe
fiecare pagind a site-ului web care are legatura cu oferta de comercializare de
medicamente la distanta catre populatie. Logoul contine o legdtura hiperlink cétre
pozitia in care unitatea farmaceutica este inscrisa pe lista mentionata la alin. (6)
lit. ¢).”;

la alineatele (5) si (6), in vederea uniformizarii terminologiei utilizate in
articolul 20*, cuvintele ,site-ul web” si ,site-ul sdu web”, la orice forma
gramaticald, se substituite cu cuvintele ,,pagina web oficiala”, la forma gramaticala
corespunzatoare.

7. la Articolul VII:

la alineatul (1), cuvintele ,,la data aderarii Republicii Moldova la Uniunea
Europeand” se substituie cu cuvintele ,,la data intrarii in vigoare a Tratatului de
aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeand”;

alineatul (4), in vederea clarificarii sferei de aplicare a regimului tranzitoriu
s1 asigurdrii continuitdtii procedurilor initiate anterior intrarii in vigoare a prezentei
legi, va avea urmatorul cuprins:

,»(4) Cererile si procedurile de evaluare initiate anterior intrarii In vigoare a
prezentei legi, inclusiv cele derulate conform reglementarilor aprobate de Guvern,
precum si cererile privind includerea in listele de medicamente compensate aflate
in examinare la CNAM sau AMDM, se examineaza conform dispozitiilor legale
in vigoare la data initierii acestora. Guvernul poate stabili masuri tranzitorii
necesare pentru aplicarea graduala a mecanismului instituit prin prezenta lege.”
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