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 nr. 1585/1998 cu privire la asigurarea obligatorie de asistentd medicala
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 38-39, art. 280), cu modificarile
ulterioare, al art. 132 din Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr. 244-251, art. 389), cu modificarile
ulterioare, si al art. 55! din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2025, nr. 372-374, art. 476), cu modificarile ulterioare,
Guvernul HOTARASTE:

Prezenta hotarare pune in aplicare art. 13 din 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 (Text cu relevanta
pentru SEE), CELEX: 32021R2282, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
seria L 458 din 22 decembrie 2021.

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;

1.5. Contractul-tip de partajare a riscurilor, conform anexei nr. 5;

1.6. Formularul cererii de evaluare a tehnologiei medicale, conform anexei nr. 6.

2. Lista prioritard anuala a categoriilor si tipurilor de tehnologii medicale supuse
evaludrii pentru anul urmator se aproba pana la data de 30 noiembrie a anului in curs,



prin ordin al ministrului sanatatii, tinand cont de povara bolii, nevoia medicala
neacoperitd, impactul asupra sanatatii publice, impactul potential asupra fondurilor
publice, existenta alternativelor terapeutice, relevanta pentru mecanismele de
rambursare, compensare, finantare ori achizitionare din fonduri publice, disponibilitatea
datelor si limitele capacitatii institutionale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.

3. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale se desemneaza autoritate
nationald competentd tehnica in domeniul evaludrii tehnologiilor medicale.

4. In termen de 30 de zile de la data publicirii prezentei hotarari in Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, ministrul sanatétii va aproba prin ordin:

4.1 componenta nominald a Consiliului de deliberare, a Consiliului
interinstitutional de negociere si a Consiliului de solutionare a contestatiilor;

4.2  normele metodologice si instructiunile necesare aplicarii procedurilor
prevazute de prezenta hotdrare, inclusiv pentru evaluarea, monitorizarea si reevaluarea
tehnologiilor medicale.

5. Actele prevazute la subpunctul 4.2. au caracter tehnic si metodologic, se
publica pe pagina web oficiald a Ministerului Sanatatii si a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale si se revizuiesc periodic, cel putin o datd la 3 ani.

6. In sensul prezentei hotarari, inclusiv al anexelor la aceasta, se utilizeaza
notiunile cu semnificatia stabilita la pct. 10 din Regulamentul cu privire la mecanismul
national de evaluare a tehnologiilor medicale.

7. In termen de 30 de zile de la data publicirii prezentei hotarari in Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, directorul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale va aproba procedurile operationale interne necesare pentru implementarea
mecanismului national de evaluare a tehnologiilor medicale, inclusiv pentru gestionarea
dosarelor, evaluarea tehnicd, monitorizarea si reevaluarea tehnologiilor medicale.

8. Adoptarea deciziilor de finantare din fonduri publice se va realiza exclusiv in
cadrul mecanismului national de evaluare a tehnologiilor medicale, in conditiile legii si
ale prezentei hotarari.

9. Pana la data de 31 decembrie 2026, mecanismul national de evaluare a
tehnologiilor medicale se va aplica pentru implementarea angajamentelor asumate in
cadrul Agendei de reforme aferente Planului de crestere al Republicii Moldova pentru
2025-2027, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 260/2025.

10. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va asigura finalizarea
procedurii tehnice de expertizare si definitivarea elaborarii rapoartelor tehnice de
evaluare a tehnologiilor medicale, initiate de Compania Nationald de Asigurari in
Medicind, in cadrul pilotarii procesului de evaluare a tehnologiilor medicale, preluate
de la aceasta, conform art. VI alin. (4) din Legea nr. 127/2026 pentru modificarea unor
acte normative.

11. Incepand cu 1 ianuarie 2027, mecanismul national de evaluare a tehnologiilor
medicale se va aplica tuturor medicamentelor propuse pentru includerea in finantarea
din fonduri publice sau pentru modificarea conditiilor de finantare, In conditiile stabilite
de Regulamentul cu privire la mecanismul national de evaluare a tehnologiilor
medicale.



12. incepand cu data de 1 ianuarie 2028, mecanismul national de evaluare a
tehnologiilor medicale se va aplica tehnologiilor medicale relevante pentru deciziile de
finantare din fonduri publice, inclusiv medicamentelor, dispozitivelor medicale si altor
tehnologii medicale, in conditiile stabilite de Regulamentul cu privire la mecanismul
national de evaluare a tehnologiilor medicale.

13. Trecerea la etapele prevazute la pct. 11 si 12 se va realiza in baza evaluarii
gradului de pregatire si maturitate operationala a mecanismului national de evaluare a
tehnologiilor medicale, efectuatd de Ministerul Sanatatii, in comun cu Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

14. Incepand cu data de 1 ianuarie 2029, mecanismul national de evaluare a
tehnologiilor medicale va constitui unica modalitate de admitere si de mentinere a
tehnologiilor medicale in finantarea din fonduri publice.

15. Péana la data de 1 ianuarie 2027, Ministerul Sandtatii va asigura elaborarea si
publicarea Listei pozitive integrate a tehnologiilor medicale finantate din fonduri
publice, structuratd pe categorii de tehnologii si mecanisme de finantare, a carei
actualizare si publicare se realizeazd in conformitate cu Regulamentul cu privire la
mecanismul national de evaluare a tehnologiilor medicale si cu actele sectoriale
aplicabile.

16. Tehnologiile medicale finantate din fonduri publice la data intrérii In vigoare
a prezentei hotarari, prevazute in liste, programe sau mecanisme publice de rambursare,
compensare, finantare sau achizitionare, continua sa fie finantate in conditiile stabilite
anterior, pand la finalizarea reevaluarii acestora si emiterea ordinului ministrului
sanatatii privind tehnologia medicald reevaluata.

17. Reevaluarea tehnologiilor medicale prevazute la pct. 16 se va realiza
etapizat, potrivit unui calendar care va fi aprobat prin ordin al ministrului sanatatii, pana
la data de 31 martie 2027, iar, ulterior, actualizat anual. Prioritizarea tehnologiilor
medicale 1n cadrul calendarului de reevaluare se va realiza tinand cont cel putin de
impactul bugetar, nivelul incertitudinii clinice sau economice, aparitia unor alternative
relevante, abaterea semnificativd a utilizarii efective fata de estimarile initiale,
apropierea expirdrii contractelor de partajare a riscurilor, modificarea semnificativa a
preturilor si potentialul de optimizare a cheltuielilor publice.

18. Contractele, acordurile sau alte aranjamente incheiate anterior intrarii in
vigoare a prezentei hotarari 1si produc efectele pand la expirarea termenului pentru care
au fost incheiate, daca nu contravin legislatiei.

19. Conditiile economico-financiare stabilite Tn urma negocierii desfasurate
conform Regulamentului prevazut in anexa nr. 3 la prezenta hotarare se aplica pentru
procedurile ulterioare de compensare, contractare, rambursare, decontare si achizitie
publica. Preluarea si aplicarea acestor conditii se realizeaza cu respectarea legislatiei si
a procedurilor specifice mecanismului de finantare sau de achizitie aplicabil.

20. Modificarea conditiilor de finantare sau excluderea unei tehnologii medicale
din finantarea din fonduri publice nu afecteazd continuitatea asistentei medicale
acordate pacientilor care beneficiaza de tehnologia respectiva. Ordinul ministrului
sanatatii privind tehnologia medicald evaluata stabileste inclusiv masurile tranzitorii
necesare pentru asigurarea continuitdtii asistentei medicale si a sigurantei pacientului.



21. Procedurile de negociere initiate, potrivit Hotararii Guvernului nr. 105/2022
cu privire la aprobarea mecanismului de negociere pentru includerea medicamentelor
si/sau dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii de
asistentd medicald, si nefinalizate la data intrdrii in vigoare a prezentei hotarari se
preiau, dupa caz, in cadrul mecanismului de evaluare a tehnologiilor medicale.
Documentele, ofertele, calculele si rezultatele verificabile obtinute anterior se valorifica
indeplinite.

22. Tarifele pentru serviciile aferente evaludrii si reevaludrii tehnologiilor
medicale se stabilesc in conformitate cu Nomenclatorul si tarifele serviciilor prestate de
catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, aprobat prin Hotéararea
Guvernului nr. 348/2014.

23. Nu sunt supuse platii tarifului serviciile aferente evaludrilor si reevaluarilor
dosarelor initiate la solicitarea Ministerului Sanatatii si dosarele intocmite din oficiu
potrivit Regulamentului cu privire la mecanismul national de evaluare a tehnologiilor
medicale.

24. Ministerul Sanatatii prezintd Guvernului, anual, pana la data de 31 martie,
informatia privind implementarea mecanismului national de evaluare a tehnologiilor
medicale, inclusiv principalii indicatori de performantd si rezultatul privind
functionarea, eficienta si impactul mecanismului respectiv, precum si principalele
dificultati de implementare si masurile Intreprinse pentru solutionarea acestora.

25. Ministerul  Sanatatii, pe baza estimdrilor prezentate de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si, dupa caz, de celelalte autoritdti si
institutii participante, asigura anual estimarea necesarului de resurse pentru
functionarea mecanismului national de evaluare a tehnologiilor medicale, inclusiv
pentru instrumente de analizd si modelare, acces la surse de date si suport informational
si asigurd integrarea necesarului justificat in procesul de planificare bugetara, in
conditiile legislatiei.

26. In termen de 6 luni de la data publicirii prezentei hotirari in Monitorul
Oficial al Republicii Molodva, Ministerul Sanatitii in comun cu Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Compania Nationala de Asigurdri in
Medicind, Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate, Agentia Nationala
pentru Sdnatate Publicd si alte autoritdti sau institutii responsabile, va examina
necesitatea ajustdrii cadrului normativ conex mecanismului national de evaluare a
tehnologiilor medicale si, dupa caz, va Tnainta Guvernului propuneri de modificare sau
completare a acestuia.

27. Se abroga:

27.1. Hotararea Guvernului nr. 104/2022 cu privire la aprobarea Regulamentului
privind mecanismul de includere a dispozitivelor medicale pentru compensare din
fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2022, nr. 61-67, art. 151), cu modificarile ulterioare;

27.2. Hotararea Guvernului nr. 105/2022 cu privire la aprobarea mecanismului de
negociere pentru includerea medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale pentru



compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald (Monitorul Oficial
al Republicii Moldova, 2022, nr. 61-67, art. 152), cu modificarile ulterioare.

28. Controlul asupra executarii prezentei hotarari se pune in sarcina Ministerului
Sanatatii.

29. Prezenta hotdrare intrd in vigoare la data publicdrii in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, cu exceptia subpunctului 27.1, care intra in vigoare la 1 ianuarie
2028.

Prim-ministru VASILE TOFAN

Contrasemneaza:

Ministrul sanatatii Alexandru Gasnas



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 cadrul organizatoric si procedural al
mecanismului national de evaluare a tehnologiilor medicale (in continuare — mecanism
ETM), aplicabil procesului de fundamentare a deciziilor privind finantarea din fonduri
publice a tehnologiilor medicale.

2. Mecanismul ETM reprezintd procesul tehnico-institutional prin care se
fundamenteaza stabilirea conditiilor de acces, a parametrilor economico-financiari, a
categoriei de pacienti, a mecanismului de finantare, a obligatiilor de monitorizare si a
termenului de reevaluare pentru tehnologia 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 initiald a dosarului;

3.4. evaluarea tehnica,

3.5. aprecierea prin deliberare;

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

3.7. negocierea economico-financiara, dupa caz;

3.8. ordinul ministrului sanatatii privind tehnologia medicala evaluata;

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 din fonduri publice;

4.2. includerea conditionata in finantarea din fonduri publice;

4.3. includerea temporara, cu termen de reevaluare;

4.4. mentinerea in finantarea din fonduri publice;

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 din fonduri publice.



5. In cazul medicamentelor, prezentul Regulament se aplici pentru deciziile
privind compensarea, rambursarea, achizitia publica centralizata, utilizarea in institutii
medico-sanitare, includerea in programe nationale de sdnatate, mentinerea, modificarea
conditiilor, reevaluarea sau excluderea din finantarea din fonduri publice.

6. In cazul dispozitivelor medicale, prezentul Regulament se aplicd pentru
deciziile privind compensarea, rambursarea, achizitia publica centralizatd, utilizarea in
institutii medico-sanitare, includerea in programe nationale de sdnatate, mentinerea,
modificarea conditiilor, reevaluarea sau excluderea din finantarea din fonduri publice.
Aplicarea se realizeaza in masura compatibilitatii cu legislatia privind dispozitivele
medicale si cu Normele metodologice de evaluare a tehnologiilor medicale (in
continuare — Norme metodologice), aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

7. Prezentul Regulament se aplica si pentru metode diagnostice sau terapeutice,
proceduri medicale sau chirurgicale, servicii medicale, programe nationale sau speciale
de sanatate, interventii de sandtate publica, modele organizationale de furnizare a
serviciilor si alte tehnologii utilizate pentru prevenire, diagnosticare, tratament,
monitorizare, reabilitare sau ingrijire.

8. Prezentul Regulament nu se aplicd procedurilor de autorizare de punere pe
piatd a medicamentelor, procedurilor de Inregistrare a dispozitivelor medicale,
procedurilor de farmacovigilenta, de control al calitdtii, precum si procedurilor de
achizitie publicd propriu-zise, care se desfasoara potrivit legislatiei.

9. Procedurile de achizitie publicd, compensare, rambursare, contractare,
distributie sau includere in programe se initiazd, se modificd ori se adapteaza dupa
emiterea ordinului ministrului sdnatatii privind tehnologia medicala evaluatd, cu
respectarea legislatiei fiecdrui mecanism de finantare din fonduri publice.

Sectiunea a 2-a
Notiuni principale

10. In sensul prezentei hotarari, urmitoarele notiuni semnifica:

10.1. acord privind conditiile de finantare din fonduri publice — acordul incheiat
pentru o tehnologie medicald acceptata spre finantare din fonduri publice, atunci cand
nu este necesard aplicarea unui contract de partajare a riscurilor, prin care se stabilesc
pretul maxim de finantare din fonduri publice, durata mentinerii acestuia, obligatiile de
aprovizionare, raportare si monitorizare, precum si consecintele nerespectarii
conditiilor convenite.

10.2. an de viata ajustat dupa calitate (QALY) — unitate de masura a rezultatului
asupra sandtdtii care combind durata vietii cu calitatea acesteia, utilizatd pentru
exprimarea castigului in sanatate in cadrul evaludrii economice;

10.3. analiza impactului bugetar — componenta a evaluarii economice prin care
se estimeazd efectul financiar net anual si multianual al finantarii unei tehnologii
medicale asupra fiecdrei surse relevante de finantare din fonduri publice, comparativ cu
scenariul de referinta;

10.4. apreciere prin deliberare - procedura deliberativa de apreciere prevazuta
la art. 7' alin. (2) din Legea ocrotirii sanatatii nr. 411/1995, prin care Consiliul de
deliberare examineaza raportul de evaluare tehnicd in raport cu criteriile de valoare
publica prevazute de prezenta hotarare;



10.5. autoritate publica finantatoare — autoritatea sau institutia publicd care
asigura rambursarea, compensarea, finantarea sau achizitionarea tehnologiilor medicale
din bugetul public national, in sensul art. 72 alin. (6) din Legea ocrotirii sanatatii nr.
411/1995;

10.6. buget de referinta — cheltuielile publice anuale aferente categoriei de
tehnologii medicale si sursei de finantare vizate din anul precedent, utilizat ca baza de
calcul pentru evaluarea impactului bugetar si a sustenabilititii financiare. Pentru
finantarea din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald, bugetul de referinta
corespunde cheltuielilor executate in anul precedent pentru subprogramul sau
mecanismul de finantare relevant;

10.7. cadrul individual de negociere — document 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,

10.8. comparator - alternativa relevanta fata de care se evalueaza tehnologia
medicald, reprezentatda de tratamentul finantat din fonduri publice, standardul de
tratament utilizat in practica nationald sau, in lipsa acestora, alternativa justificata clinic
si metodologic;

10.9. confirmare bugetar-financiara - document emis, potrivit competentelor, de
autoritatea publica finantatoare care administreazd sursa de finantare, prin care se
confirma sursa, perioada de aplicare si incadrarea parametrilor financiari propusi in
alocatiile bugetare aprobate, iar pentru angajamentele multianuale, in limitele
cheltuielilor prognozate potrivit legislatiei. Confirmarea nu constituie, prin sine, alocare
bugetara, angajament bugetar sau obligatie de plata;

10.10. Consiliul interinstitutional de negociere — organ interinstitutional, fara
personalitate juridicd, instituit prin ordin al ministrului sdnatdtii, cu atributii de
negociere a conditiilor economice, financiare, contractuale si operationale de finantare
din fonduri publice a tehnologiilor medicale;

10.11. contract de partajare a riscurilor — contractul prevazut la art. 7> din Legea
ocrotirii sanatatii nr. 411/1995, incheiat intre operatorul economic responsabil pentru
tehnologia medicald, AMDM si autoritatea publicd finantatoare, prin care se stabilesc
conditiile economico-financiare, contractuale si operationale de finantare din fonduri
publice a tehnologiei medicale evaluate si acceptate spre finantare in temeiul ordinului
ministrului sanatatii privind tehnologia medicala evaluata,

10.12. contract cu mecanism financiar — tip de contract de partajare a riscurilor
in care riscul financiar aferent finantrii tehnologiei medicale este gestionat prin unul
sau mai multe mecanisme financiare cuantificabile si verificabile, inclusiv reducere,
rabat, returnare, mecanism pret-volum, limitd financiard contractuala sau platd
esalonata conditionata, fard ca aplicarea acestora sa depinda de atingerea unor rezultate
clinice, functionale sau de utilizare;

10.13. contract pret-volum sau cu limita financiara contractuala — subtip al
contractului cu mecanism financiar in care obligatiile financiare ale partilor se stabilesc
ori se ajusteaza in functie de volumul efectiv finantat, numarul de pacienti, numarul de
unitati terapeutice sau atingerea limitei financiare contractuale anuale ori multianuale,
inclusiv prin aplicarea unor reduceri, rabaturi, returndri sau a altor mecanisme de
ajustare financiara;



10.14. contract bazat pe rezultate — tip de contract de partajare a riscurilor 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 prestabilite, masurabile si verificabile, fard includerea unor mecanisme
financiare distincte a caror aplicare este independenta de rezultatele obtinute;

10.15. contract mixt — tip de contract de partajare a riscurilor care combind unul
sau mai multe mecanisme financiare cu una sau mai multe conditii bazate pe atingerea
unor rezultate clinice, functionale sau de utilizare prestabilite, masurabile si verificabile.

10.16. cost maxim total al tehnologiei medicale — valoarea maxima care poate fi
suportatd din fonduri publice pentru utilizarea tehnologiei medicale, incluzand, dupa
caz, dispozitivul medical, accesoriile, consumabilele indispensabile, instalarea, punerea
in functiune, instruirea personalului, mentenanta, garantia, actualizarile, serviciile
postvanzare si alte componente necesare utilizarii potrivit destinatiei.

10.17. date din practica reala — date privind starea de sandtate a pacientilor ori
privind acordarea asistentei medicale, colectate in afara studiilor clinice interventionale,
inclusiv din registre medicale, din fise electronice ale pacientilor, din baze de date
administrative sau de rambursare ori din programe de monitorizare;

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

10.19. dosar de negociere — ansamblul documentelor transmise Consiliului
interinstitutional de negociere pentru desfasurarea negocierii economico-financiare;

10.20. dosar totalizator - ansamblul documentelor aferente mecanismului ETM,
sistematizate de AMDM 1la finalizarea etapelor procedurale aplicabile si transmise
Ministerului Sénatatii In vederea emiterii ordinului ministrului sanatatii privind
tehnologia medicala evaluata;

10.21. evaluare clinica comuna — evaluarea clinicd a unei tehnologii medicale
realizatd In comun la nivelul Uniunii Europene, in sensul art. 7' alin. (1) din Legea
ocrotirii sanatatii nr. 411/1995;

10.22. evaluare externa - raport, concluzie sau decizie de evaluare clinica,
economicd, de rambursare sau de finantare din fonduri publice emisd de o autoritate
competentd ori institutie specializatd din alt stat sau din cadrul cooperarii europene in
domeniul ETM;

10.23. evaluare tehnica - procedura tehnica de expertizare a tehnologiei
medicale prevazutd la art. 7' alin. (2) si (4) din Legea ocrotirii sanatatii nr. 411/1995,
realizatd de AMDM, prin care sunt examinate dovezile depuse, datele relevante si
transferabilitatea informatiilor externe la contextul Republicii Moldova;

10.24. evaluarea tehnologiilor medicale - proces multidisciplinar, bazat pe
metode explicite, transparente si verificabile, prin care sunt analizate aspectele clinice,
economice, inclusiv impactul bugetar, etice, sociale, organizationale si juridice ale unei
tehnologii medicale, in vederea fundamentarii deciziilor privind finantarea din fonduri
publice;

10.25. impact bugetar - efectul financiar net estimat al includerii tehnologiei
medicale in finantarea din fonduri publice asupra bugetelor publice relevante, intr-un
orizont de timp determinat;

10.26. impact bugetar semnificativ — impactul bugetar net anual estimat care
depaseste nivelul stabilit de prezentul Regulament;
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10.27. incertitudine - limitare a dovezilor sau datelor disponibile care afecteaza
estimarea beneficiului clinic, a sigurantei, a cost-eficacitatii, a impactului bugetar, a
populatiei eligibile, a utilizarii In practica reald ori a rezultatelor monitorizate;

10.28. limita financiara contractuala — valoarea maxima anuald sau multianuala
a cheltuielilor aferente tehnologiei medicale, stabilita prin negociere in functie de pretul
net efectiv, populatia eligibild, volumul estimat si perioada de finantare, confirmata de
autoritatea publica finantatoare si prevazuta in contract, in limita alocatiilor bugetare
aprobate pentru fiecare an bugetar, iar pentru anii ulteriori — in limitele cheltuielilor
prognozate, cu ajustarea anuald potrivit alocatiilor bugetare aprobate;

10.29. mecanism de finantare din fonduri publice - modalitatea prin care o
tehnologie medicala este compensatd, rambursatd, achizitionatd, contractatd sau
finantatd din mijloacele bugetului public national, inclusiv din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicald, bugetul de stat sau alte bugete componente ale
bugetului public national;

10.30. mecanismul ETM - mecanismul national de evaluare a tehnologiilor
medicale, care cuprinde ansamblul procedurilor, institutiilor si instrumentelor prin care
se realizeaza procesul de evaluare a tehnologiilor medicale prevazut la art. 7' din Legea
ocrotirii sandtatii nr. 411/1995, inclusiv evaluarea tehnica, aprecierea prin deliberare,
negocierea economico-financiard, emiterea ordinului ministrului sanatdtii privind
tehnologia medicala evaluata, monitorizarea si reevaluarea;

10.31. monitorizarea contractului - colectarea, verificarea, consolidarea si
analiza datelor privind executarea contractului de partajare a riscurilor, pe baza
informatiilor transmise de solicitant, de Compania Nationala de Asigurari in Medicina,
de Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sandtate, de institutiile medico-
sanitare, de autoritatile publice finantatoare si de alte entitati responsabile;

10.32. negociere economico-financiara - procedura de negociere a conditiilor de
finantare prevazuta la art. 7' alin. (2) din Legea ocrotirii sanatatii nr. 411/1995, prin care
Consiliul interinstitutional de negociere stabileste, in limitele cadrului individual de
negociere, conditiile economice, financiare, contractuale si operationale ale finantarii
din fonduri publice a tehnologiei medicale;

10.33. nevoie medicala neacoperita — absenta sau insuficienta, pentru o anumita
boald ori stare de sanatate, a unor metode eficace de prevenire, diagnosticare sau
tratament finantate din fonduri publice ori disponibile in practica medicald din
Republica Moldova;

10.34. ordinul ministrului sanatatii privind tehnologia medicala evaluata — actul
administrativ emis de ministrul sanatatii in temeiul art. 7' alin. (6) din Legea ocrotirii
sanatatii nr. 411/1995, prin care se finalizeazd procesul de evaluare a tehnologiei
medicale;

10.35. organizatie de pacienti — organizatie necomerciald care are ca scop
statutar reprezentarea, promovarea si apararea drepturilor si intereselor pacientilor
si/sau ale ingrijitorilor acestora, desfasoara activitati relevante in domeniul sanatatii si
in ale carei organe de conducere pacientii si/sau Ingrijitorii acestora sunt reprezentati in
mod majoritar;

10.36. populatie eligibila - totalitatea pacientilor din Republica Moldova care ar
putea beneficia de tehnologia medicald in conditiile indicatiei solicitate, ale criteriilor
clinice, ale mecanismului de finantare si ale restrictiilor propuse;
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10.37. prag de acceptabilitate — reperul metodologic pentru interpretarea
raportului cost-eficacitate incremental, exprimat drept cost incremental pe unitate de
castig 1n sdnatate;

10.38. prag de referinta — valoarea de baza a pragului de acceptabilitate,
corespunzatoare treptelor prevazute de prezentul Regulament;

10.39. prag maxim — limita superioard a pragului de acceptabilitate, prevazuta de
prezentul Regulament, aplicabild exclusiv categoriilor de tehnologii medicale prevazute
la subpct. 151.5.

10.40. pret de lista — pretul public declarat de solicitant ori publicat intr-o sursa
oficiald, nainte de aplicarea reducerilor, rabaturilor, returndrilor sau altor conditii
confidentiale; pentru medicamente, acesta se indicd distinct de pretul de producator
inregistrat in Catalogul national de preturi de producator si de pretul propus in dosar;

10.41. pret de referinta international — pretul/tariful calculat pe baza preturilor
practicate 1n statele sau jurisdictiille de referintd stabilite potrivit Normelor
metodologice;

10.42. pret maxim de finantare din fonduri publice — valoarea unitara maxima,
inclusiv sau exclusiv taxa pe valoarea addugata, dupa cum este prevazut expres in
ordinul ministrului sanatatii si in acordul privind conditiile de finantare din fonduri
publice, care poate fi suportatd din fonduri publice pentru tehnologia medicala
respectivd. Aceastd valoare nu se asimileazd automat sumei fixe compensate si nu
substituie regulile speciale de determinare a compensarii, rambursarii, decontarii,
contractarii sau achizitiei; nu garanteaza achizitionarea unui volum determinat si nu
impiedica aplicarea unui pret inferior;

10.43. pret net efectiv — pretul/tariful rezultat dupa aplicarea reducerilor,
rabaturilor, returnarilor, plafoanelor, compensarilor sau altor mecanisme financiare
negociate;

10.44. pret-prag — pretul/tariful net efectiv estimat in raportul de evaluare
tehnicd sau 1n recalcularea ulterioara, la care raportul cost-eficacitate incremental al
tehnologiei medicale este egal cu pragul de acceptabilitate aplicabil;

10.45. rabat — reducere financiara acordata ulterior livrarii, prescrierii, utilizarii,
facturarii sau decontarii tehnologiei medicale, potrivit contractului,

10.46. raport cost-eficacitate incremental (RCEI) — raportul dintre diferenta de
cost si diferenta de efect asupra sanatatii dintre tehnologia medicala evaluata si
comparator, exprimat drept cost suplimentar pe unitate de castig in sanatate;

10.47. raport de evaluare tehnica — raportul tehnic de evaluare prevazut la art.
7' alin. (4) din Legea ocrotirii sanatatii nr. 411/1995, elaborat de AMDM la finalizarea
evaluarii tehnice;

10.48. raport final de negociere — documentul prin care Consiliul
interinstitutional de negociere consemneaza desfasurarea negocierii, ofertele
prezentate, pozitiile partilor, rezultatul negocierii, conditiile acceptate sau esecul
negocierii,

10.49. reevaluare - examinarea repetatd a unei tehnologii medicale finantate din
fonduri publice, realizata in cazurile prevazute de prezentul Regulament;

10.50. returnare — obligatia solicitantului de a restitui total sau partial sumele
suportate din fonduri publice, in conditiile prevazute in contract,
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10.51. sinteza tehnica - documentul intocmit de AMDM dupad finalizarea
evaludrii tehnice si, dupa caz, dupa primirea avizului de apreciere prin deliberare, prin
care se sistematizeaza concluziile raportului de evaluare tehnica, avizul de apreciere
prin deliberare, datele privind cost-eficacitatea, impactul bugetar, sustenabilitatea
financiard, capacitatea de implementare si alte elemente tehnice relevante;

10.52. solicitant - titularul certificatului de inregistrare, detinatorul autorizatiei
de punere pe piatd, producdtorul, reprezentantul autorizat, furnizorul sau alt operator
economic responsabil pentru tehnologia medicald, imputernicit legal sd o reprezinte si
sa depuna dosarul de evaluare, ori, in cazul tehnologiilor medicale farda operator
economic responsabil, autoritatea sau institutia publica din sistemul de sdnatate care
propune tehnologia medicala spre evaluare;

10.53. tehnologie medicala - medicament, dispozitiv medical sau proceduri
medicale si chirurgicale, precum si masuri pentru prevenirea, diagnosticarea sau
tratamentul bolilor, utilizate Tn domeniul asistentei medicale, in sensul art. 7' alin. (1)
din Legea ocrotirii sdnatatii nr. 411/1995;

10.54. 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 de sdnatate si mecanismul de finantare din fonduri publice;

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

Sectiunea a 3-a
Principiile mecanismului ETM

11. Principiile prevazute 1n prezenta sectiune constituie principii generale ale
mecanismului ETM si se aplica tuturor etapelor si procedurilor desfasurate in cadrul
acestuia, inclusiv celor reglementate in anexele nr. 2—4 la prezenta hotdrare, precum si
exercitarii atributiilor de catre autoritatile si institutiile participante, organele colegiale,
membrii acestora, expertii, personalul secretariatelor, persoanele invitate si celelalte
persoane implicate Tn mecanismul ETM.

12. Mecanismul ETM se desfasoara cu respectarea urmatoarelor principii:

12.1. legalitatea;

12.2. fundamentarea pe dovezi stiintifice;
12.3. independenta;

12.4. impartialitatea;

12.5. transparenta;

12.6. proportionalitatea;

12.7. egalitatea de tratament si nediscriminarea;
12.8. echitatea;

12.9. separarea functiilor;

12.10. eficienta utilizarii resurselor publice;
12.11. sustenabilitatea financiara;

12.12. trasabilitatea.

13. Principiul legalitatii presupune desfasurarea mecanismului ETM, in limitele
competentelor si cu respectarea conditiilor si procedurilor stabilite de actele normative
aplicabile.
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14. Principiul fundamentarii stiintifice si pe dovezi presupune intemeierea
evaludrilor, concluziilor si deciziilor pe date relevante, valide, actuale si verificabile,
analizate prin metode explicite, cu luarea in considerare a incertitudinilor si a
particularitatilor sistemului de sanatate din Republica Moldova.

15. Principiul independentei presupune exercitarea atributiilor si formularea
concluziilor fara presiuni, instructiuni sau ingerinte nejustificate care ar putea influenta
rezultatul procesului decizional.

16. Principiul impartialitatii presupune examinarea obiectiva a informatiilor si
adoptarea deciziilor fara prejudecati si fard influenta unor interese personale,
profesionale, financiare sau institutionale, cu prevenirea si gestionarea conflictelor de
interese in conditiile legii.

17. Principiul transparentei presupune asigurarea accesibilitatii regulilor,
criteriilor, metodologiilor si informatiilor de interes public, precum si motivarea
concluziilor si deciziilor, cu respectarea regimului juridic al informatiilor confidentiale
si al datelor cu caracter personal.

18. Principiul proportionalitatii presupune ca cerintele, masurile si conditiile
aplicate in cadrul mecanismului ETM sa fie corespunzatoare scopului urmarit, naturii
tehnologiei medicale evaluate, impactului estimat si nivelului de incertitudine si sa nu
depdseasca ceea ce este necesar pentru atingerea scopului respectiv.

19. Principiul egalitatii de tratament si nediscriminarii vizeaza aplicarea
acelorasi criterii si reguli persoanelor si tehnologiilor medicale aflate in situatii
comparabile, orice diferenta de tratament fiind intemeiatd pe criterii obiective, relevante
si proportionale.

20. Principiul echitatii presupune luarea in considerare a nevoilor de sanatate, a
gravitdtii afectiunii, a disponibilitdtii alternativelor si a impactului deciziilor asupra
accesului la tehnologii medicale, in special pentru grupurile vulnerabile, in vederea
reducerii inegalitatilor nejustificate in sandtate.

21. Principiul separarii functiilor presupune delimitarea competentelor si
responsabilitatilor autoritdtilor, institutiilor, organelor colegiale si persoanelor
implicate, astfel incat exercitarea unei functii sd nu afecteze independenta si
impartialitatea exercitarii unei alte functii.

22. Principiul eficientei utilizarii resurselor publice presupune corelarea
resurselor publice utilizate cu beneficiile pentru sanatate urmarite, cu luarea in
considerare a costului de oportunitate si a prioritatilor sistemului de sanatate.

23. Principiul sustenabilitatii financiare presupune corelarea deciziilor si
angajamentelor de finantare cu resursele publice disponibile si cu capacitatea de
mentinere a finantarii pe termen mediu si lung.

24. Principiul trasabilitatii presupune consemnarea completa si verificabila a
informatiilor, documentelor, argumentelor, concluziilor si deciziilor relevante, astfel
incat procesul decizional sd poatd fi reconstituit si verificat.

II. CADRUL INSTITUTIONAL SI SEPARAREA FUNCTIILOR

Sectiunea 1
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Institutii participante

25. In aplicarea mecanismului ETM participa, potrivit competentelor:

25.1. Ministerul Sanatatii;

25.2. AMDM,;

25.3. Compania Nationala de Asiguradri in Medicina (in continuare - CNAM);

25.4. Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sdnatate (in continuare -
CAPCYS);

25.5. Autoritatea publicd finantatoare competenta;

25.6. Agentia Nationala pentru Sdnatate Publica (in continuare - ANSP);

25.7. Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu™;

25.8. institutiile medico-sanitare publice si private;

25.9. comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii;

25.10. organizatiile de pacienti;

25.11. expertii, In conditiile prezentului Regulament;

25.12. solicitantul.

26. in cadrul mecanismului ETM prin ordin al ministrului sinatitii se
instituie urmatoarele Consilii:

26.1. Consiliul de deliberare;

26.2. Consiliul interinstitutional de negociere;

26.3. Consiliul de solutionare a contestatiilor.

27. Ministerul Sanatatii:

27.1. asigura coordonarea generald a mecanismului ETM;

27.2. aproba actele subsecvente necesare aplicarii mecanismului;

27.3. decide de comun cu finantatorul, dupa caz, mentinerea, modificarea,
suspendarea, incetarea finantarii sau reevaluarea tehnologiei medicale;

27.4. asigura corelarea mecanismului ETM cu politicile publice in domeniul
sanatatii;

27.5. aproba si asigurd actualizarea periodicd a Planului de operationalizare si
dezvoltare a capacitatii mecanismului ETM.

28. AMDM:

28.1. receptioneaza dosarele de evaluare;

28.2. efectucaza verificarea administrativa;

28.3. realizeaza incadrarea tehnica initiald;

28.4. solicita completari, date si clarificari, dupa caz;

28.5. selecteaza si, dupd caz, coapteaza expertii evaluatori, potrivit criteriilor
aprobate prin ordin al ministrului sanatatii;

28.6. elaboreaza raportul de evaluare tehnica;

28.7. utilizeaza evaludrile externe relevante si verifica transferabilitatea acestora;

28.8. transmite raportul de evaluare tehnicd céatre Consiliul de deliberare, in
cazurile prevazute;

28.9. intocmeste sinteza tehnica;

28.10. intocmeste si transmite Ministerului Sanatatii dosarul totalizator, care
include sinteza tehnica si documentele aferente procesului de evaluare a tehnologiilor
medicale, in vederea emiterii ordinului ministrului sdnatatii privind tehnologia medicala
evaluata;

28.11. intocmeste cadrul individual de negociere, in cazurile prevazute;
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28.12. asigura secretariatul tehnic al mecanismului ETM;

28.13. tine evidenta contractelor de partajare a riscurilor, si monitorizeaza
aplicarea tehnologiilor medicale care fac obiectul acestora, pe baza datelor raportate de
parti si de entitdtile responsabile;

28.14. verificd coerenta, consolideaza si analizeazad datele clinice, de utilizare si
de implementare, precum si datele financiare confirmate de autoritatea publica
finantatoare, fara a exercita controlul financiar si fara a substitui atributiile acesteia;

28.15. elaboreaza rapoartele de monitorizare si de reevaluare si formuleaza
constatdri si recomandari motivate pentru Ministerul Sanatatii si autoritatea publica
finantatoare;

28.16. prezintda Ministerului Sanatatii, prin sinteza tehnica, rapoartele de
monitorizare sau rapoartele de reevaluare, elementele tehnice relevante pentru
mentinerea, modificarea, renegocierea, suspendarea, incetarea finantdrii sau
reevaluarea tehnologiei medicale.

29. CNAM:

29.1. furnizeaza date privind compensarea, rambursarea, decontarea, consumul,
cheltuielile aferente tehnologiilor medicale si numarul de pacienti;

29.2. participa la evaluarea impactului bugetar asupra fondurilor asigurarii
obligatorii de asistentd medicald;

29.3. participa la negocierea economico-financiard in cazurile care au impact
asupra fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala;

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

29.5. aplica ordinele ministrului sanatatii privind evaluarea tehnologiei medicale
in limitele competentelor sale;

29.6. incheie si executd contractele de partajare a riscurilor pentru tehnologiile
medicale finantate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala, in conditiile
legii si ale ordinului ministrului sanatatii privind tehnologia medicala evaluata;

29.7. verifica executarea obligatiilor financiare, confirma datele financiare si
aplicd compensarile si celelalte mecanisme financiare prevazute in contractele finantate
din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala.

30. CAPCS:

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

30.2. participd la negocierea economico-financiara atunci cand tehnologia
medicald vizeaza procedurile de achizitii publice centralizate;

30.3. transmite AMDM datele necesare monitorizdrii contractelor de partajare a
riscurilor;

30.4. aplica, in documentatia de achizitie, conditiile relevante ale ordinelor
ministrului sdnatatii privind evaluarea tehnologiei medicale, in limitele legislatiei
privind achizitiile publice.

31. Autoritatea publica finantatoare examineazd sustenabilitatea financiara,
confirma sursa si limitele aplicabile si participd la negociere in limitele competentelor
sale, fara a participa la evaluarea tehnica.

32. ANSP:
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32.1. analizeaza, furnizeaza date epidemiologice si de sdnatate publica relevante,
si contribuie la verificarea ipotezelor epidemiologice utilizate in evaluarea tehnologiilor
medicale;

32.2. contribuie la estimarea populatiei-tinta, a nevoii de sanatate neacoperite, a
poverii bolii, precum si la aprecierea impactului tehnologiei medicale asupra sanatatii
publice, a grupurilor vulnerabile si a inegalitdtilor in sanatate;

32.3. contribuie la stabilirea indicatorilor de sanatate publicd, la monitorizarea
rezultatelor la nivel populational si informeazd AMDM despre datele sau modificarile
epidemiologice relevante pentru evaluare si reevaluare;

32.4. participd, prin reprezentanti si experti desemnati, la activitatile
mecanismului ETM si asigurd schimbul de date in conditiile legii.

33. Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”:

33.1. contribuie la dezvoltarea si consolidarea bazei stiintifice si metodologice a
mecanismului ETM prin activitati didactice, de cercetare si de transfer de cunostinte in
domeniul evaluadrii tehnologiilor medicale, economiei sanatatii, farmacoeconomiei,
epidemiologiei, biostatisticii si politicilor de sdnatate;

33.2. dezvolta si realizeaza programe de formare initiala si continua in vederea
formarii resurselor umane si dezvoltarii competentelor profesionale necesare
functionarii mecanismului ETM;

33.3. desfasoara activitati de cercetare si cooperare stiintifica, la nivel national si
international, relevante pentru generarea, analiza si utilizarea dovezilor in cadrul
mecanismului ETM;

33.4. acorda, la solicitarea Ministerului Sanatatii, AMDM, CNAM, CAPCS,
suport academic, stiintific si metodologic si participd la activitati de consultantd si
colaborare interinstitutionala in domeniul ETM;

33.5. selecteaza, in conditiile prezentului Regulament, cadrele didactice,
cercetdtorii si alti specialisti din cadrul universitatii in calitate de experti evaluatori
independenti sau experti consultati.

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

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

36. Organizatiile de pacienti furnizeaza informatii privind povara bolii, accesul
la tehnologii, nevoile pacientilor, acceptabilitatea conditiilor de utilizare si impactul
asupra calitatii vietii, fara a substitui evaluarea tehnica sau ordinul ministrului sanatatii
privind tehnologia medicala evaluata.

37. Fluxurile informationale necesare mecanismului ETM se organizeaza cu
utilizarea prioritard a datelor si a mecanismelor de schimb de date existente. Sursele de
date, responsabilitatile privind furnizarea acestora, periodicitatea, precum si cerintele
privind validarea si calitatea datelor se stabilesc potrivit Normelor metodologice, cu
respectarea legislatiei privind protectia datelor cu caracter personal, confidentialitatea
si securitatea informatiei.
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38. Consiliul de deliberare realizeaza aprecierea prin deliberare a raportului de
evaluare tehnicd, examineazd valoarea publicd a tehnologiei medicale, inclusiv
beneficiul clinic, nevoia medicala neacoperita, incertitudinile, echitatea, impactul
bugetar, fezabilitatea implementarii si prioritatile de sandtate publica, si emite avizul de
apreciere prin deliberare, in conditiille Regulamentului prevazut in anexa nr. 2 la
prezenta hotarare.

39. Consiliul interinstitutional de negociere desfasoard negocierea economico-
financiard privind conditiile economice, financiare, contractuale si operationale ale
finantarii din fonduri publice, in limitele cadrului individual de negociere aprobat, si
elaboreaza raportul final de negociere, in conditiile Regulamentului prevazut in anexa
nr. 3 la prezenta hotarare.

40. Consiliul de solutionare a contestatiilor examineaza contestatiile depuse in
cadrul mecanismului ETM, verificd legalitatea si regularitatea etapelor contestate si
adopta solutiile prevazute la pct. 62—-69 din Regulamentul prevazut in anexa nr. 4 la
prezenta hotdrare, fara a substitui evaluarea tehnica, aprecierea prin deliberare,
negocierea economico-financiard sau ordinul ministrului sandtatii privind tehnologia
medicald evaluata.

Sectiunea a 2-a
Separarea functiilor

41. Evaluarea tehnica, aprecierea prin deliberare, negocierea economico-
financiard, emiterea ordinului ministrului sanatatii privind tehnologia medicala
evaluatd, compensarea, rambursarea, achizitia publica, contractarea, monitorizarea,
reevaluarea si solutionarea contestatiilor sunt functii distincte.

42. Persoanele care au participat la evaluarea tehnica a unui dosar nu pot
participa, pentru aceeasi tehnologie si acelasi dosar, 1n calitate de membri cu drept de
vot ai Consiliului de deliberare sau ai Consiliului interinstitutional de negociere si nu
pot formula, evalua ori adopta pozitia sau oferta economico-financiara. Aceste persoane
pot prezenta raportul si clarificari tehnice numai la solicitarea oficiala a consiliului
competent si pardsesc sedinta inainte de deliberarea finala, negocierea ofertelor si vot.
Incompatibilitatea se verifica pentru fiecare dosar, fard a exclude participarea la alte
dosare in lipsa unui conflict de interese.

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

44. In cazul in care separarea completd a persoanelor fizice nu este posibila din
cauza capacitatii institutionale limitate, institutia responsabild aplica masuri de evitare
a conflictului de interese, consemneazd motivarea si asigurd validarea concluziilor
printr-o persoana sau structurda neimplicata in etapa precedentd. Aceste masuri nu pot
inlatura incompatibilitatile dintre evaluarea tehnicd, deliberarea cu drept de vot,
negocierea economico-financiara si solutionarea contestatiilor prevazute la pct. 42 si
43,

45. Raspunderea pentru continutul stiintific al evaluarii tehnice revine expertilor
evaluatori care au realizat-o, in limitele contributiei fiecaruia. Raspunderea pentru
organizarea procedurii, selectarea si contractarea expertilor evaluatori, controlul
calitatii, respectarea termenelor si trasabilitatea procesului revine AMDM. Delimitarea
raspunderii se consemneaza in documentele procedurale aferente fiecarui dosar.
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46. In cadrul AMDM, functiile de evaluare tehnica, de secretariat al negocierii
economico-financiare si de monitorizare a contractelor de partajare a riscurilor se
exercitd in mod organizational distinct, cu separarea responsabilitatilor, fluxurilor de
lucru si accesului la dosare. In functie de dezvoltarea capacitatii institutionale, aceste
functii se organizeazd prin subdiviziuni distincte sau unitdfi functionale dedicate,
potrivit structurii aprobate a AMDM.

I11. INITIEREA EVALUARII SI DOSARUL DE EVALUARE

Sectiunea 1
Depunerea dosarului si initierea evaluarii

47. Dosarul de evaluare se depune la AMDM de catre solicitant, pentru
includerea unei tehnologii medicale in finantarea din fonduri publice, modificarea
conditiilor de finantare sau reevaluarea unei tehnologii medicale finantate din fonduri
publice.

48. Dosarul de evaluare este insotit de cererea de evaluare a tehnologiilor
medicale intocmitd conform formularului prevazut in anexa nr. 6 la prezenta hotarare,

49. Dosarul si cererea se depun de cdtre solicitant in format electronic.
Solicitantul este responsabil pentru autenticitatea documentelor si corectitudinea datelor
prezentate. AMDM verifica, dupa caz, autenticitatea si valabilitatea documentelor prin
sursele oficiale si resursele informationale disponibile. In cazul in care verificarea nu
este posibila sau existd dubii justificate privind autenticitatea unui document, AMDM
poate solicita prezentarea originalului ori a unei copii a carei conformitate cu originalul
este certificata in conditiile legii.

50. CNAM, CAPCS, ANSP, autoritatile publice finantatoare, comisiile de
specialitate ale Ministerului Sanatatii, Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie
,Nicolae Testemitanu”, institutiille medico-sanitare si organizatiile de pacienti pot
inainta Ministerului Sa@natatii propuneri motivate privind tehnologiile medicale care
necesitd evaluare sau reevaluare.

51. Ministrul sanatatii aprobd anual, prin ordin, prioritatile de evaluare si
reevaluare a tehnologiilor medicale, in conditiile pct. 2 si 17 din prezenta hotarare, in
baza propunerilor inaintate de autoritdtile si institutiile relevante, a prioritatilor de
politica publicd in domeniul sanatatii, a informatiilor prezentate de AMDM, a
rezultatelor monitorizarii si a criteriilor prevazute la pct. 52. Pentru tehnologiile sau
categoriile de tehnologii stabilite ca prioritdti se indica domeniile si profilul de experti
evaluatori necesari realizarii evaluarii tehnice.

52. Prioritizarea tehnologiilor medicale pentru evaluare sau reevaluare se
realizeaza tinand cont, dupa caz, de:

52.1. povara bolii, severitatea afectiunii si impactul asupra sanatatii publice;

52.2. nevoia medicald neacoperita si existenta alternativelor relevante;

52.3. beneficiul clinic potential si relevanta tehnologiei pentru prioritétile
sistemului de sanatate;

52.4. impactul bugetar estimat si potentialul de optimizare a utilizarii fondurilor
publice;

52.5. gradul de incertitudine privind beneficiile, riscurile, costurile sau impactul
bugetar;
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52.6. impactul potential asupra accesului si echitatii;

52.7. necesitatea revizuirii unei finantdri existente, inclusiv ca urmare a
rezultatelor monitorizarii, aparitiei unor alternative relevante, modificarii semnificative
a preturilor sau utilizarii efective;

52.8. aparitia unor dovezi, tehnologii sau alternative relevante, precum si
modificarea semnificativa a preturilor, costurilor sau conditiilor de finantare;

52.9. apropierea termenului de reevaluare sau a expirarii unui contract ori acord
privind conditiile de finantare;

52.10. disponibilitatea datelor necesare evaluarii si fezabilitatea implementarii si
monitorizarii.

53. Includerea unei tehnologii medicale in lista priorititilor de evaluare sau
stabilirea acesteia ca prioritate pentru reevaluare nu constituie, prin ea insasi, initierea
procedurii de evaluare sau reevaluare si nu conferd un drept la finantare din fonduri
publice. Pentru tehnologiile pentru care exista un solicitant, dosarul se depune potrivit
pct. 47-49.

54. Ministerul Sanatétii poate initia, din considerente de interes public, evaluarea
sau reevaluarea unei tehnologii medicale prin solicitare adresatda AMDM, inclusiv in
cazul in care nu existd un solicitant care sa depuna dosarul de evaluare.

55. Initierea evaludrii sau reevaludrii la solicitarea Ministerului Sandtitii nu
confera autoritdtii ori institutiei care a propus tehnologia medicala calitatea de solicitant
comercial si nu nlaturd obligatia titularului, producatorului, reprezentantului autorizat
sau furnizorului de a transmite datele necesare evaluarii, in conditiile prezentului
Regulament.

56. Solicitarea motivata de initiere a evaludrii sau reevaludrii indicd problema de
politica publica, tehnologia vizata, indicatia, populatia potentiald, mecanismul de
finantare, datele disponibile si motivul pentru care evaluarea sau reevaluarea este
necesara.

57. Pentru tehnologiile medicale fard operator economic responsabil sau 1n lipsa
unui solicitant care Intocmeste dosarul, AMDM intocmeste dosarul din oficiu, pe baza
datelor disponibile si a datelor solicitate autoritdtilor, institutiilor si, dupa caz,
operatorului economic relevant. Lipsa unor date nu mpiedica evaluarea daca aceasta
este realizata pe baza informatiilor disponibile, iar limitarile se consemneaza in raportul
de evaluare tehnica.

58. AMDM propune Ministerului Sdnatatii initierea evaludrii sau reevaludrii
unei tehnologii medicale in baza rezultatelor monitorizarii, aparitiei unor dovezi sau
alternative relevante, modificarii conditiilor de utilizare ori de finantare sau neexecutarii
conditiilor stabilite prin ordin al ministrului sandtitii privind tehnologia medicala
evaluatd ori prin contractul de partajare a riscurilor.

Sectiunea a 2-a
Tipurile de dosare
59. In cadrul mecanismului ETM se depun sau se initiaza din oficiu urmitoarele
tipuri de dosare:
59.1. dosar de includere in finantarea din fonduri publice;
59.2. dosar de modificare a conditiilor de finantare;
59.3. dosar de reevaluare a finantarii din fonduri publice.
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60. Tipul dosarului se stabileste in functie de obiectul evaluarii si de existenta, la
data initierii procedurii, a unei finantari din fonduri publice aprobate pentru tehnologia
medicala respectiva.

61. Dosarul de includere are ca obiect evaluarea unei tehnologii medicale in
vederea aprobarii finantarii din fonduri publice, daca, la data initierii procedurii, pentru
aceasta nu este aprobatd o asemenea finantare. Dosarul de includere nu se intocmeste
in cazurile de reevaluare si in cazurile exceptate de la Intocmirea dosarului potrivit
prezentului Regulament.

62. Dosarul de modificare a conditiilor de finantare are ca obiect evaluarea
modificarilor propuse pentru o tehnologie medicald finantatd din fonduri publice,
referitoare la:

62.1. indicatia, populatia eligibila, linia terapeutica, locul in traseul pacientului
ori criteriile de acces, de initiere, de continuare sau de oprire a tratamentului;

62.2. doza, concentratia, forma farmaceutica, calea de administrare, modul de
eliberare a substantei active ori schema de administrare in cazul medicamentelor;

62.3. destinatia de utilizare, populatia-tinta, performanta ori caracteristicile
tehnice sau functionale in cazul dispozitivelor medicale si al altor tehnologii medicale;

62.4. continutul, periodicitatea ori conditiile de realizare a procedurilor,
serviciilor si programelor de sanatate;

62.5. mecanismul sau sursa de finantare, tipul ori rata de compensare sau alte
conditii economico-financiare si contractuale;

62.6. conditiile de implementare, de monitorizare sau de generare a datelor.

63. Dosarul de reevaluare are ca obiect reexaminarea justificdrii si a conditiilor
finantarii din fonduri publice a unei tehnologii medicale, in urmatoarele cazuri:

63.1. la implinirea termenului de reevaluare stabilit prin ordin al ministrului
sandtatii privind tehnologia medicald evaluata;

63.2. in vederea continudrii finantarii dupd expirarea perioadei de finantare
conditionatd ori temporard, a contractului de partajare a riscurilor sau a acordului
privind conditiile de finantare din fonduri publice, cu respectarea termenelor de
depunere prevazute de prezentul Regulament;

63.3. la aparitia unor dovezi noi privind beneficiul clinic comparativ, siguranta,
cost-eficacitatea sau impactul bugetar, care pot influenta justificarea ori conditiile
finantarii;

63.4. la aparitia unor tehnologii medicale alternative ori la modificarea practicii
medicale, dacd acestea pot influenta justificarea ori conditiile finantarii;

63.5. lamodificarea semnificativa a preturilor ori la depasirea impactului bugetar
estimat, daca acestea pot influenta concluziile evaluarii economice ori conditiile de
finantare aprobate;

63.6. la constatarea, in cadrul monitorizarii, a unor abateri semnificative ale
utilizarii efective sau ale rezultatelor inregistrate fata de estimarile care au stat la baza
aprobarii finantarii;

63.7. 1n cazul nerespectarii conditiilor de finantare ori a obligatiilor prevazute in
contractul de partajare a riscurilor sau in acordul privind conditiile de finantare din
fonduri publice, daca aceasta poate influenta justificarea ori conditiile finantarii
tehnologiei medicale;
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63.8. din considerente de interes public, la solicitarea motivatd a Ministerului
Sanatatii;

63.9. potrivit calendarului de reevaluare prevazut la pct. 17 din prezenta hotarare,
pentru tehnologiile medicale finantate din fonduri publice la data intrarii in vigoare a
acesteia;

63.10. in alte cazuri prevazute expres de lege sau de prezentul Regulament.

64. Tehnologiile medicale finantate din fonduri publice anterior punerii in
aplicare a mecanismului ETM se reevalueaza potrivit calendarului prevazut la pct. 17
din prezenta hotarare. Reevaluarea poate fi initiatd si inainte de termenul stabilit in
calendar, in cazurile prevazute la pct. 63.

65. Nu se solicitd un nou dosar ETM in urmatoarele cazuri, daca se mentin
conditiile de utilizare si finantare aprobate:

65.1. modificdrile exclusiv administrative privind producatorul, detinatorul
autorizatiei sau certificatului, reprezentantul ori furnizorul, fard modificarea
caracteristicilor relevante ale tehnologiei medicale;

65.2. includerea denumirilor comerciale ale medicamentelor generice sau
biosimilare autorizate potrivit legii, dacd acestea corespund denumirii comune
internationale, dozei sau concentratiei, formei farmaceutice, caii de administrare si
modului de eliberare a substantei active acoperite de finantarea existenta, pentru aceeasi
indicatie si populatie eligibila, fara solicitarea unor conditii distincte intemeiate pe o
valoare terapeutica adaugata;

65.3. modificarea prezentarii sau divizarii ambalajului, fara modificarea dozei,
concentratiei, formei farmaceutice, caii de administrare ori modului de eliberare a
substantei active;

65.4. includerea unui model sau a unei versiuni de dispozitiv medical care
indeplineste conditiile legale de introducere pe piatd si corespunde destinatiei de
utilizare, specificatiilor si conditiilor finantdrii existente, dacd absenta diferentelor
relevante privind eficacitatea, performanta, siguranta si rezultatele utilizarii este
documentata potrivit Normelor metodologice si specificatiilor tehnice;

65.5. actualizdrile exclusiv tehnice ale unei tehnologii medicale, inclusiv ale
componentelor sale informatice, care nu modifica destinatia de utilizare, performanta,
siguranta, populatia eligibild ori conditiile de implementare si monitorizare.

66. In cazul in care pentru tehnologia medicald evaluati este in vigoare un
contract de partajare a riscurilor sau un acord privind conditiile de finantare din fonduri
publice, includerea unei noi denumiri comerciale potrivit subpct. 65.2 nu necesitd
depunerea unui nou dosar ETM, daca aceasta se incadreaza in conditiile de utilizare si
finantare aprobate. Includerea se realizeaza cu respectarea conditiilor si limitelor
contractuale Tn vigoare si este supusd examinarii implicatiilor financiare si contractuale.

67. Exceptiile prevazute la pct. 65 se aplica si tehnologiilor medicale a caror
finantare din fonduri publice a fost aprobata anterior punerii in aplicare a mecanismului
ETM, numai in mdsura in care sunt mentinute conditiile aprobate de utilizare si
finantare, inclusiv, dupa caz, doza sau concentratia, forma farmaceutica, calea de
administrare, modul de eliberare a substantei active, indicatia si populatia eligibila.
Pentru elementele neacoperite de finantarea existentd se aplica, dupad caz, cerintele
privind dosarul de modificare a conditiilor de finantare. Aplicarea exceptiilor nu
impiedica initierea reevaludrii in cazurile prevazute de prezentul Regulament.
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68. Nu se solicitd un nou dosar ETM pentru urmatoarele operatiuni, daca acestea
se efectueaza in limitele conditiilor de utilizare si de finantare aprobate:

68.1. incadrarea denumirilor comerciale eligibile in grupele de forme
farmaceutice utilizate pentru stabilirea sumelor fixe compensate, potrivit metodologiei
aplicabile;

68.2. calcularea sau actualizarea sumelor fixe compensate, potrivit metodologiei
aplicabile, inclusiv ca urmare a modificarii preturilor sau a componentei denumirilor
comerciale eligibile, fara modificarea tipului ori ratei de compensare, a populatiei
eligibile sau a criteriilor de acces;

68.3. aplicarea mecanismelor financiare prevazute in contractele sau acordurile
in vigoare, inclusiv a reducerilor, rabaturilor, restituirilor si plafoanelor, fara
modificarea conditiilor convenite;

68.4. estimarea si actualizarea necesarului, volumelor, cantitatilor si repartizarii
acestora, precum si planificarea finantarii tehnologiilor medicale deja incluse in listele
sau programele aprobate, cu respectarea conditiilor de utilizare, de acces si, dupa caz, a
limitelor contractuale;

68.5. achizitionarea, contractarea, furnizarea si decontarea tehnologiilor
medicale deja finantate, potrivit mecanismului de finantare aplicabil,

68.6. prescrierea, eliberarea si utilizarea tehnologiilor medicale deja finantate,
precum si raportarea aferenta;

68.7. calcularea sau actualizarea tarifelor prin aplicarea metodologiilor in
vigoare, fard modificarea continutului serviciilor ori a conditiilor de furnizare aprobate;

68.8. excluderea unei denumiri comerciale de medicament sau a unui model de
dispozitiv medical din listele aferente mecanismului de finantare, ca urmare a
neindeplinirii conditiilor legale de mentinere in acestea, fard excluderea tehnologiei
medicale din finantarea publicd si cu asigurarea continuitdtii asistentei medicale.

69. Conditiile economico-financiare si contractuale negociate cu un operator
economic nu se extind de drept asupra altui operator economic. Includerea unei noi
denumiri comerciale nu determina aplicarea automata a pretului net efectiv, reducerilor,
rabaturilor, returndrilor, plafoanelor, volumelor sau a altor conditii stabilite prin
contractul incheiat cu un alt operator economic.

70. Pentru medicamentele compensate din fondurile asigurarii obligatorii de
asistentd medicald, incadrarea denumirilor comerciale in grupele de forme farmaceutice
se efectueazd de catre CNAM, potrivit metodologiei aprobate, in cadrul aceleiasi
denumiri comune internationale si doze, exclusiv pentru formele farmaceutice care
beneficiaza de finantare aprobatd. Apartenenta la aceeasi grupa nu constituie dovada a
echivalentei terapeutice, nu extinde conditiile de finantare aprobate si nu constituie
temei de exceptare de la depunerea dosarului de evaluare. Pentru o doza, concentratie
sau formd farmaceutica neacoperitd de finantarea aprobatd se depune dosar de
modificare.

71. Modificarea metodologiei de grupare a formelor farmaceutice si de calcul al
sumei fixe compensate nu face obiectul mecanismului ETM. Dacd o astfel de
modificare schimba conditiile de finantare aprobate pentru o tehnologie medicald sau
justifica reevaluarea acesteia, autoritatea publica finantatoare informeaza AMDM, care
initiaza din oficiu dosarul de modificare sau de reevaluare, dupa caz.
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72. Calcularea sumei fixe compensate pentru medicamentele cu conditii
negociate se realizeaza folosind pretul determinat potrivit metodologiei aplicabile, cu
respectarea conditiilor contractuale si a confidentialitatii. Pretul maxim de finantare
stabilit prin ordin al ministrului sdnatatii nu reprezintd, prin el insusi, suma fixa
compensati. Incadrarea in aceeasi grupa de calcul nu determina aplicarea automata unui
operator economic a conditiilor negociate cu alt operator.

73. Pentru o tehnologie medicala exceptata de la depunerea unui nou dosar ETM,
a cdrei includere 1n finantare necesita conditii contractuale noi sau afecteaza un contract
existent, se efectueaza examinarea implicatiilor financiare si contractuale, cu
participarea obligatorie a autoritatii publice finantatoare.

74. Examinarea implicatiilor financiare si contractuale are ca obiect pretul,
volumele, impactul bugetar, contributia pacientului, dupa caz, si obligatiile contractuale
propuse.

75. Daca sunt indeplinite criteriile de declansare a negocierii, AMDM transmite
documentatia Consiliului interinstitutional de negociere, potrivit procedurii prevazute
in anexa nr. 3 la prezenta hotarare.

76. Conditiile si obligatiile fiecdrui operator economic se stabilesc distinct.
Exceptarea de la depunerea dosarului ETM nu produce aderarea la un contract existent,
modificarea sau prelungirea automatd a acestuia ori transferul obligatiilor intre
operatorii economici.

77. Reluarea procedurii dupa inchiderea acesteia ca urmare a negocierii incheiate
fard acord sau a neacceptarii finantarii exclusiv din cauza insuficientei resurselor se
realizeaza pe baza dosarului existent, daca se modificd numai oferta financiara ori datele
privind disponibilitatea resurselor. Dacad se modifica obiectul solicitarii sau apar dovezi
noi care pot influenta concluziile evaluarii, se actualizeazd si componentele
corespunzatoare ale dosarului. Reinitierea nu confera solicitantului prioritate sau drept
la finantare.

78. Continuarea unei proceduri suspendate, reexaminarea in urma unei
contestatii, reexaminarea din oficiu a fezabilitatii financiare si preluarea procedurilor
potrivit dispozitiilor tranzitorii nu necesitd un nou dosar pentru acelasi obiect. Se
completeazd sau se actualizeazd documentele necesare, cu valorificarea actelor
procedurale si a evaludrilor care isi pastreaza relevanta.

79. Exceptarea de la depunerea unui nou dosar ETM nu confera automat dreptul
la finantare. Includerea sau mentinerea in finantare se realizeaza potrivit procedurii
mecanismului respectiv.

80. Pentru tehnologiile medicale care nu intrd incd in etapa de aplicare a
mecanismului ETM, includerea, modificarea conditiilor si reexaminarea finantarii se
realizeaza potrivit procedurilor aplicabile mecanismului de finantare, cu respectarea
dispozitiilor tranzitorii.

Sectiunea a 3-a
Structura dosarului

81. Dosarul de evaluare se structureaza pe module, in functie de tipul dosarului,
natura tehnologiei medicale si forma evaludrii stabilite prin incadrarea tehnica initiala.

82. Dosarul cuprinde urmatoarele module:

82.1. modulul administrativ;

82.2. modulul clinic;
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82.3. modulul economic;

82.4. modulul de implementare $1 monitorizare;

82.5. modulul privind evaluarile externe si transferabilitatea, dupa caz;

82.6. modulul financiar-contractual, dupa caz;

82.7. modulul privind aspectele organizationale, etice, sociale si juridice.

83. 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.

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

85. Modulul clinic include rapoartele evaludrilor clinice comune elaborate la
nivelul Uniunii Europene in temeiul Regulamentului (UE) 2021/2282 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.

86. Utilizarea rapoartelor de evaluare clinica comuna, a rapoartelor ETM externe
sau a altor evaluari realizate de autoritdti competente nu exclude evaluarea elementelor
relevante pentru Republica Moldova. Elementele relevante includ populatia eligibila,
comparatorii utilizati in practica nationala, disponibilitatea alternativelor terapeutice,
costurile, preturile, impactul bugetar, capacitatea de implementare, capacitatea de
monitorizare si conditiile de finantare din fonduri publice.

87. Modulul economic 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 prezentului Regulament si Normelor metodologice aprobate de ministrul
sanatatii, analiza impactului bugetar si analiza de sensibilitate;

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

89. 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.

90. 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 raportdrii si termenul propus de reevaluare.

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

92. Modulul privind evaludrile externe si transferabilitatea se depune obligatoriu
atunci cand solicitantul invoca evaluari, rapoarte, decizii sau recomandari emise de
autoritati ori institutii de evaluare din alte state sau din cadrul cooperarii europene in
domeniul evaludrii tehnologiilor medicale. Modulul indicd elementele care sunt
preluate in procedura nationald si elementele care necesitd adaptare la contextul
Republicii Moldova.

93. Evaluarile externe se utilizeaza 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.

94. Prezentul Regulament nu stabileste lista statelor de referintd pentru transferul
datelor clinice. Criteriile de selectare a evaludrilor externe si, dupa caz, lista orientativa
a autoritdtilor sau jurisdictiilor de referinta se stabilesc prin Normele metodologice.

95. Modulul financiar-contractual include pretul propus, sau, dupa caz, pretul de
producator inregistrat - in cazul medicamentelor, respectiv pretul propus - in cazul
celorlalte tehnologii medicale, pretul de listd, dacad este aplicabil, informatiile privind
preturile practicate in alte state, volumul estimat, limita financiard contractuala propusa,
mecanismele financiare posibile, propunerea de reducere, rabat sau returnare, precum
si informatiile necesare pentru eventuala negociere economico-financiard sau aplicarea
unui contract de partajare a riscurilor.

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

97. Modulul privind aspectele organizationale, etice, sociale si juridice cuprinde,
proportional cu natura tehnologiei, impactul asupra organizarii serviciilor si resurselor
umane, perspectiva pacientului si a ingrijitorului, aspectele de echitate si acces,
acceptabilitatea, implicatiile etice, cerintele juridice si de protectie a datelor si
eventualele bariere de implementare. Solicitantul prezintd informatiile pe care le detine
si care sunt prevazute expres in cerintele dosarului iar AMDM completeaza analiza din
surse publice si prin date solicitate autoritdtilor. Lipsa unei informatii care nu este
prevazuta expres ca obligatorie nu poate constitui temei pentru declararea
incompletitudinii sau restituirea dosarului.

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

99. Pentru dosarul de reevaluare, AMDM stabileste, prin incadrarea tehnica
initiala, forma evaluarii tehnice aplicabile si modulele care trebuie actualizate sau
redepuse, in functie de obiectul reevaludrii si de elementele modificate fata de evaluarea
sau finantarea anterioara. Actualizarea modulului economic, inclusiv a impactului
bugetar, este obligatorie atunci cand obiectul reevaludrii sau circumstantele care au
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determinat-o pot afecta cost-eficacitatea, impactul bugetar ori conditiile economico-
financiare ale finantarii.

100. Cerintele detaliate privind continutul modulelor, modelele de prezentare a
datelor, procedura de identificare prospectiva a tehnologiilor medicale emergente,
precum si structura analizelor de cost-eficacitate, de impactul bugetar si de sensibilitate
sunt prevazute in Normele metodologice.

IV. VERIFICAREA ADMINISTRATIVA SI
INCADRAREA TEHNICA INITIALA

Sectiunea 1
Verificarea administrativa

101. AMDM efectueaza verificarea administrativa a dosarului in termen de 10
zile lucratoare de la data inregistrarii acestuia.

102. Verificarea administrativa are ca scop confirmarea existentei documentelor
obligatorii, completitudinii formale, calitatii solicitantului si incadrdrii cererii in
domeniul de aplicare al mecanismului ETM. Verificarea administrativa nu include
aprecierea pe fond a dovezilor clinice, economice sau bugetare.

103. Daca dosarul este incomplet, AMDM solicita completarea acestuia, cu
indicarea documentelor lipsa si a neconformitatilor formale constatate. Solicitantul
prezintd completarile in termen de 10 zile lucrdtoare de la receptionarea solicitarii.
Termenul poate fi prelungit o singura datd, cu cel mult 10 zile lucrdtoare, la cererea
motivata a solicitantului. Neprezentarea completarilor in termen atrage restituirea
dosarului fara examinare pe fond.

104. Restituirea dosarului nu impiedicd depunerea repetatd a acestuia, cu
respectarea cerintelor aplicabile.

Sectiunea a 2-a
incadrarea tehnici initiali a dosarului

105. In termen de 10 zile lucritoare de la data constatirii completitudinii
administrative, AMDM efectueaza incadrarea tehnica initiala a dosarului, prin care
stabileste:

105.1. tipul dosarului;

105.2. forma evaluarii;

8105.3. domeniul si Intrebarea de evaluare, precum si modulele care urmeaza a

fi evaluate, actualizate sau completate;

105.4. relevanta evaluarilor clinice comune si a altor evaluari externe, precum si
necesitatea verificarii transferabilitdtii acestora la contextul Republicii Moldova;

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

105.6. traseul procedural preliminar, inclusiv necesitatea aprecierii prin
deliberare, si, dacd poate fi anticipatd la aceasta etapa, posibilitatea negocierii
economico-financiare sau a aplicarii unui contract de partajare a riscurilor;

105.7. alte elemente tehnice necesare organizarii evaludrii, in conditiile Normelor
metodologice.
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106. Incadrarea tehnici initiald se consemneazi intr-o fisi de incadrare tehnici
initiald care se comunica solicitantului si institutiilor implicate, in partea care le
priveste, cu protejarea informatiilor confidentiale.

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

108. Incadrarea tehnicd initiali are caracter preliminar si nu anticipeazi
concluziile evaludrii tehnice, rezultatul aprecierii prin deliberare, rezultatul negocierii
economico-financiare sau ordinul ministrului sanatatii privind tehnologia medicala
evaluata.

V. EVALUAREA TEHNICA

Sectiunea 1
Formele si termenele evaluarii tehnice

109. Formele evaludrii tehnice sunt:

109.1. evaluare completa;

109.2. evaluare adaptata;

109.3. evaluare simplificata.

110. Forma evaluarii tehnice se stabileste motivat de AMDM potrivit prezentului
Regulament si Normelor metodologice, in functie de obiectul evaluarii, caracteristicile
tehnologiei medicale, disponibilitatea si calitatea dovezilor si a evaluarilor externe,
impactul clinic si bugetar estimat, nivelul de incertitudine, caracterul inovator si
complexitatea implementarii.

111. Evaluarea completd cuprinde analiza eficacitatii clinice comparative si a
sigurantei, evaluarea economica si analiza impactului bugetar, precum si examinarea
implicatiilor organizationale, etice, sociale si juridice relevante pentru tehnologia
evaluata.

112. Evaluarea completd se aplicd atunci cand natura tehnologiei medicale,
amploarea obiectului evaludrii, nivelul de incertitudine sau impactul potential asupra
sistemului de sdnatate impun examinarea integrald a componentelor relevante ale
evaluarii.

113. Evaluarea completa se finalizeazd in termen de pana la 120 de zile de la
finalizarea ncadrarii tehnice initiale.

114. Evaluarea adaptata se realizeaza prin utilizarea si adaptarea evaludri externe
relevante, nclusiv, dupd caz, a rapoartelor de evaluare clinicd comuna elaborate in
cadrul cooperarii europene in domeniul evaluarii tehnologiilor medicale, cu verificarea
calitatii metodologice, actualitatii si transferabilitdtii la contextul Republicii Moldova.

115. Evaluarea adaptata include examinarea elementelor specifice contextului
national, inclusiv a populatiei eligibile, comparatorilor relevanti pentru practica
nationald, costurilor si preturilor, impactului bugetar si fezabilitdtii implementarii,
precum si, dupd caz, adaptarea sau completarea evaludrii economice §i raportarea
rezultatelor acesteia la pragurile aplicabile.

116. Componentele necesare fundamentarii deciziei care nu sunt acoperite de
evaludrile externe sau ale caror rezultate nu sunt transferabile la contextul Republicii
Moldova se evalueaza la nivel national.
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117. Evaluarea adaptata se finalizeaza in termen de pana la 90 de zile de la
finalizarea ncadrarii tehnice initiale.

118. Evaluarea simplificata se aplica atunci cand obiectul evaluarii si dovezile
disponibile permit fundamentarea deciziei prin examinarea unui numar limitat de
componente, fara a afecta caracterul suficient si verificabil al concluziilor evaluarii.

119. Continutul evaluarii simplificate se stabileste in raport cu obiectul evaluarii
si poate include, dupa caz, examinarea dovezilor privind eficacitatea clinica
comparativa si siguranta, analiza comparativa a costurilor, analiza impactului bugetar
si alte elemente relevante pentru decizia solicitata.

120. Daca, pe parcursul evaludrii simplificate, sunt identificate elemente care
necesita o analiza mai extinsa, AMDM modifica motivat forma evaluarii in evaluare
completd sau adaptatd, dupa caz, si informeaza solicitantul.

121. Evaluarea simplificatd se finalizeaza in termen de pana la 60 de zile de la
finalizarea incadrarii tehnice initiale.

122. In situatii de crizd in sanatate publici, de nevoie medicaldi majora
neacoperitd sau in alte situatii de interes public major in care amanarea deciziei poate
avea consecinte semnificative asupra sanatatii populatiei ori accesului pacientilor la
servicii sau tratament, Ministerul Sanatatii poate solicita motivat efectuarea evaluarii
tehnice in regim accelerat.

123. In regim accelerat, AMDM stabileste, prin incadrarea tehnica initiala,
forma evaluarii tehnice, componentele care urmeaza a fi examinate si metodele
aplicabile, proportional cu intrebarea de evaluare, datele disponibile, nivelul de
incertitudine si termenul necesar adoptarii deciziel.

124. Aplicarea regimului accelerat nu inldturd examinarea elementelor esentiale
necesare fundamentarii deciziei. Raportul de evaluare indica distinct limitarile
metodologice, incertitudinile rdmase si, dupd caz, necesitatea generarii de date
suplimentare, a monitorizarii sau a reevaluarii ulterioare.

125. Evaluarea tehnica in regim accelerat se finalizeaza in termen de pana la 30
de zile de la finalizarea incadrarii tehnice initiale.

126. Daca datele disponibile nu permit formularea unor concluzii suficient
fundamentate in termenul prevazut, AMDM consemneaza limitarile identificate si
propune Ministerului Sanatatii, dupa caz, continuarea evaludrii potrivit formei si
termenului general aplicabil, aplicarea unei finantari conditionate sau temporare ori alte
masuri prevazute de prezentul Regulament.

Sectiunea a 2-a
Organizarea evaluarii tehnice si expertii evaluatori

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

128. Expertii evaluatori externi pot fi selectati din cadrul Universitatii de Stat de
Medicind 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 strdinatate, precum si din randul altor specialisti
cu expertiza relevanta pentru evaluarea tehnologiilor medicale.

129. Selectarea expertilor evaluatori interni si externi se realizeaza de AMDM
in functie de domeniile si profilul de expertiza stabilite pentru tehnologiile medicale
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prioritizate pentru evaluare sau reevaluare, potrivit pct. 51, tindnd cont de calificarea,
experienta profesionald si expertiza relevantd pentru obiectul evaludrii. Implicarea
expertilor externi se realizeaza in conditiile legislatiei aplicabile si in limita alocatiilor
aprobate.

130. Pentru fiecare dosar de evaluare AMDM desemneazad un singur evaluator-
raportor principal, responsabil de coordonarea evaluarii tehnice, de integrarea
contributiilor de specialitate si de elaborarea raportului de evaluare tehnica.

131. Pentru modulele dosarului care necesitd expertiza distincta, inclusiv
modulul clinic, modulul economic, analiza impactului bugetar sau modulul de
implementare si monitorizare, AMDM desemneaza experti ale cdror contributii se
integreaza de evaluatorul-raportor principal in raportul de evaluare tehnica.

132. Consiliul de deliberare primeste o prezentare integratd a raportului de
evaluare tehnica, sustinutd de evaluatorul-raportor principal,

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

134. Evaluatorul-raportor principal si expertii care au participat la evaluarea
tehnica a dosarului sunt invitati la sedinta Consiliului de deliberare, exclusiv pentru
prezentarea integratd a raportului si furnizarea clarificarilor tehnice solicitate. Acestia
nu au calitatea de membri cu drept de vot pentru acelasi dosar si parasesc sedinta Tnainte
de deliberarea finala si de vot.

135. Expertii evaluatori interni si externi depun declaratia de interese si se supun
regimului conflictelor de interese prevazut la pct. 248-253.

Sectiunea a 3-a
Evaluarea clinica

136. Evaluarea clinicd examineaza:

136.1. povara bolii;

136.2. severitatea bolii;

136.3. nevoia medicala neacoperit;

136.4. indicatia solicitata;

136.5. categoria de pacienti;

136.6. comparatorul relevant;

136.7. eficacitatea clinica;

136.8. siguranta;

136.9. eficacitatea relativa;

136.10. relevanta rezultatelor pentru practica medicald;

136.11. calitatea si certitudinea dovezilor;

136.12. incertitudinile clinice;

136.13. subgrupurile relevante;

136.14. transferabilitatea dovezilor la contextul Republicii Moldova.

137. Comparatorul se stabileste in raport cu tratamentul finantat din fonduri
publice, standardul clinic national si protocolul clinic national, disponibilitatea
alternativelor si ghidurile clinice aplicabile.

138. In lipsa unui comparator finantat din fonduri publice, comparatorul se
stabileste pe baza standardului clinic.
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139. 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.

140. Indicatorii indirecti sunt utilizati daca sunt justificati clinic si metodologic.

Sectiunea a 4-a
Evaluarea economica

141. Evaluarea economica examineazd raportul dintre costurile si rezultatele
tehnologiei medicale, potrivit Normelor metodologice.

142. In functie de natura tehnologiei si de datele disponibile, evaluarea
economica include:

142.1. analiza cost-eficacitate;

142.2. analiza cost-utilitate;

142.3. analiza cost-minimizare;

142.4. analiza cost-consecinta;

142.5. alta metoda justificata potrivit Normelor metodologice.

143. Evaluarea economica utilizeaza perspectiva sistemului public de sdnatate,
iar alte perspective sunt utilizate suplimentar, daca sunt justificate.

144. Rezultatul evaluarii 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
Normele metodologice.

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

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

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

148. Solicitantul calculeaza RCEI raportat la unitatea de castig in sanatate
exprimatd in ani de viatd ajustati dupa calitate (QALY), ani de viatd ajustati dupa
dizabilitate (DALY sau ani de viata castigati (LYG). Utilizarea DALY sau LYG este
admisd numai in cazurile si cu factorii de echivalare stabiliti prin Normele
metodologice.

149. Pragurile de acceptabilitate a cost-eficacitatii se calculeaza prin raportare la
produsul intern brut (PIB) pe cap de locuitor al anului anterior depunerii solicitarii,
potrivit datelor publicate de Biroul National de Statistica.

150. Stabilirea si utilizarea pragului de acceptabilitate iau in considerare
contextul economic al Republicii Moldova, sustenabilitatea financiarda, costul de
oportunitate, severitatea bolii, nevoia medicala neacoperita, incertitudinile, echitatea si
prioritatile sistemului de sanatate.

151. Interpretarea raportului cost-eficacitate incremental in raport cu pragul de
acceptabilitate se realizeaza gradual, pe baza celor cinci trepte de referintd exprimate in
raport cu PIB-ul pe cap de locuitor:
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151.1. Pragul de referinta optim (< 0,7 x PIB per unitate de cdstig in sanatate):
indica un nivel ridicat de cost-eficacitate si obtine punctajul maxim prevazut in grila de
evaluare economica;

151.2. Intervalul gradual I (0,71 — 1,3 x PIB per unitate de castig in sandtate):
se interpreteazd gradual, cu acordarea punctajului corespunzdtor potrivit Normelor
metodologice;

151.3. Intervalul gradual 11 (1,31 — 1,9 x PIB per unitate de cdstig in sandtate):
se interpreteazd gradual, cu acordarea punctajului corespunzdtor potrivit Normelor
metodologice;

151.4. Intervalul gradual 111 (1,91 — 2,5 x PIB per unitate de cdstig in sandtate):
se interpreteaza gradual, cu acordarea punctajului corespunzator potrivit Normelor
metodologice;

151.5. Pragul maxim (> 2,5 pana la 3,0 x PIB per unitate de cdstig in sanatate):
este luat in considerare exclusiv pentru tehnologiile medicale destinate bolilor rare,
medicamentelor orfane, terapiilor avansate sau tratamentelor in stadii terminale,
motivate prin valoarea terapeuticd adaugata si lipsa unor alternative adecvate.

152. Depagirea pragului de referintd optim sau aplicarea pragului maxim nu
produce, prin sine, respingerea finantarii din fonduri publice, dar determina o justificare
proportionald cu nivelul depasirii, incertitudinile existente si impactul asupra fondurilor
publice.

153. Valorile raportului cost-eficacitate incremental care depasesc pragul maxim
nu pot fundamenta includerea in finantarea din fonduri publice decat in unul dintre
urmatoarele cazuri:

153.1. negocierea economico-financiara readuce pretul net efectiv la un nivel la
care raportul cost-eficacitate incremental se incadreaza in pragul aplicabil;

153.2. in cazuri exceptionale, motivate de nevoi medicale majore neacoperite si
de lipsa alternativelor terapeutice, prin ordin al ministrului sanatétii, emis in baza
avizului pozitiv al Consiliului de deliberare adoptat cu votul a doud treimi din numarul
membrilor cu drept de vot ai Consiliului, cu aplicarea obligatorie a unui contract de
partajare a riscurilor.

154. Pretul-prag al tehnologiei medicale reprezinta pretul net efectiv la care
RCEI este egal cu pragul de referintd optim sau cu limita aplicabila categoriei
respective. Pretul-prag se calculeaza si se prezintd in raport cu pragul de referinta si,
dupa caz, cu pragul maxim aplicabil.

155. Raportarea la pragul de acceptabilitate nu produce automat includerea sau
excluderea tehnologiei medicale in/din finantarea din fonduri publice. Rezultatul
economic se examineaza integrat cu beneficiul clinic, severitatea bolii, nevoia medicala
neacoperita, calitatea dovezilor, impactul bugetar, echitatea, fezabilitatea implementarii
si capacitatea de monitorizare.

156. Ministerul Sanatatii, cu suportul AMDM si dupa consultarea CNAM, a
autoritatilor publice finantatoare si a altor autoritati si institutii relevante, examineaza
cel putin o datd la 3 ani necesitatea revizuirii pragurilor de acceptabilitate, in baza
evolutiilor economice si fiscale relevante, a costului de oportunitate si a experientei
acumulate 1n aplicarea mecanismului ETM si, dupd caz, inainteaza Guvernului
propuneri de modificare.
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Sectiunea a 5-a
Analiza impactului bugetar

157. Analiza impactului bugetar estimeaza efectul financiar net anual si
multianual al finantarii tehnologiei medicale, comparativ cu scenariul de referinta,
pentru fiecare sursd relevantad de finantare din fonduri publice.

158. Analiza impactului bugetar include:

158.1. populatia eligibila;

158.2. rata estimata de utilizare;

158.3. volumul anual si multianual estimat;

158.4. pretul si costul pe pacient;

158.5. cheltuielile aferente implementarii $si monitorizarii;

158.6. cheltuielile aferente tehnologiilor substituite sau evitate;

158.7. economiile estimate;

158.8. impactul bugetar net;

158.9. sursele publice de finantare vizate;

158.10. scenariile alternative;

158.11. analiza de sensibilitate;

158.12. incertitudinile si limitdrile estimarii.

159. Pentru tehnologiile cu impact bugetar ridicat sau major, analiza impactului
bugetar include scenarii cu si fard negociere economico-financiara si, dupa caz, scenarii
privind aplicarea unui contract de partajare a riscurilor.

160. AMDM solicitd, dupa caz, date de la CNAM, CAPCS, ANSP, autoritatea
publica finantatoare si institutiile medico-sanitare, potrivit competentelor acestora.

161. Analiza impactului bugetar si scenariile elaborate in cadrul acesteia nu
constituie alocare bugetara, angajament bugetar, obligatie de achizitie sau garantie de
finantare.

162. In scopul evaludrii sustenabilitatii financiare, impactul bugetar anual
estimat se raporteaza la bugetul de referinta. Interpretarea rezultatelor se realizeaza
gradual, pe baza urmatoarelor trepte de sustenabilitate:

162.1. impact bugetar minim (< 0,5% din bugetul de referinta): indica un nivel
ridicat de sustenabilitate, cdruia i se acordd punctajul maxim prevazut in grila de
evaluare a impactului bugetar;

162.2. impact bugetar moderat (0,51% — 1,0% din bugetul de referinta): se
interpreteaza gradual, cu acordarea punctajului corespunzitor, potrivit Normelor
metodologice aprobate de Ministerul Sanatatii;

162.3. impact bugetar ridicat (1,01% — 2,0% din bugetul de referinta): se
interpreteaza gradual si semnaleazd necesitatea unor masuri de control financiar, cu
acordarea punctajului corespunzator potrivit Normelor metodologice;

162.4. impact bugetar major (> 2,0% din bugetul de referinta): determina
obligatoriu examinarea necesitdtii negocierii economico-financiare si a unor masuri de
gestionare a riscului financiar. Finantarea, daca este aprobata, poate fi conditionata de
aplicarea unui contract de partajare a riscurilor, limitarea volumului, etapizarea
implementarii sau alte conditii prevazute de prezentul Regulament.

163. Incadrarea in treptele de sustenabilitate constituie un indicator al
sustenabilitatii financiare si se interpreteaza impreuna cu valoarea absoluta a impactului
bugetar, impactul multianual si capacitatea efectiva de finantare.
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164. Rezultatele analizei impactului bugetar se prezintda cel putin sub
urmatoarele forme:

164.1. valoarea impactului bugetar net exprimata in lei;

164.2. ponderea acestuia in bugetul programului sau al categoriei relevante, daca
acesta poate fi identificat;

164.3. ponderea in bugetul autoritétii publice finantatoare aferent mecanismului
de finantare vizat;

164.4. impactul anual si multianual.

Sectiunea a 6-a
Aspecte etice, sociale, organizationale si juridice

165. Evaluarea tehnicd examineazd, proportional cu natura tehnologiei,
aspectele etice, sociale, organizationale si juridice relevante.

166. Aspectele etice includ echitatea, protectia grupurilor vulnerabile,
severitatea bolii, accesul la tratament, acceptabilitatea conditiilor de utilizare si
implicatiile finantarii sau nefinantarii.

167. Aspectele sociale includ povara asupra pacientului si familiei, protectia
financiara, impactul asupra calitdtii vietii si accesul geografic.

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

169. 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

170. 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.

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

172. AMDM verifica transferabilitatea evaludrii externe la contextul Republicii
Moldova.

173. Verificarea transferabilitétii se realizeaza cel putin in raport cu:

173.1. indicatia autorizata si indicatia solicitata;

173.2. categoria de pacienti;

173.3. comparatorul;

173.4. standardul de tratament;

173.5. disponibilitatea alternativelor;

173.6. preturile si costurile;

173.7. organizarea serviciilor;

173.8. capacitatea de monitorizare;

173.9. mecanismul de finantare din fonduri publice;

173.10. incertitudinile identificate.
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174. In cazul in care evaluarea externd este relevanti, dar netransferabild
integral, AMDM utilizeaza concluziile acesteia in partea justificata.

Sectiunea a 8-a
Raportul de evaluare tehnica

175. Evaluarea tehnica se finalizeaza prin raportul de evaluare tehnica care
include, dupa caz:

175.1. identificarea tehnologiei medicale;

175.2. indicatia si populatia eligibila;

175.3. mecanismul de finantare solicitat;

175.4. comparatorul;

175.5. sinteza dovezilor clinice;

175.6. analiza sigurantei;

175.7. analiza eficacitatii relative;

175.8. evaluarea economica;

175.9. analiza impactului bugetar;

175.10. analiza aspectelor etice, sociale, organizationale si juridice;

175.11. evaluarile externe utilizate;

175.12. analiza transferabilitatii;

175.13. incertitudinile principale;

175.14. conditiile posibile de acces;

175.15. necesitatea negocierii economico-financiare;

175.16. necesitatea unui contract de partajare a riscurilor;

175.17. necesitatea monitorizarii si termenul de reevaluare;

175.18. concluzia tehnica.

176. Raportul de evaluare tehnica nu are caracter de act administrativ individual.

177. Raportul de evaluare tehnica se transmite Consiliului de deliberare in
cazurile prevazute la pct. 51-53 din Regulamentul prevazut in anexa nr. 2 la prezenta
hotarare.

VI. APRECIEREA PRIN DELIBERARE SI SINTEZA TEHNICA

Sectiunea 1
Aprecierea prin deliberare

178. Aprecierea prin deliberare se realizeaza de catre Consiliul de deliberare, in
conditiile Regulamentului prevazut in anexa nr. 2 la prezenta hotérare.

179. Aprecierea prin deliberare are ca obiect examinarea valorii publice a
tehnologiei medicale, pe baza raportului de evaluare tehnica si a criteriilor aprobate.

180. Consiliul de deliberare examineaza:

180.1. severitatea bolii;

180.2. nevoia medicala neacoperita;

180.3. beneficiul clinic comparativ;

180.4. calitatea dovezilor;

180.5. incertitudinile;

180.6. raportul cost-eficacitate;

180.7. impactul bugetar;
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180.8. echitatea;

180.9. fezabilitatea implementarii;

180.10. capacitatea de monitorizare;

180.11. prioritatile de sdnatate publica;

180.12. acceptabilitatea conditiilor de acces.

181. Consiliul de deliberare emite un aviz de apreciere prin deliberare, care se
transmite AMDM. Avizul este un document distinct al procesului de evaluare a
tehnologiilor medicale, nu substituie sinteza tehnica si nu reprezintd ordinul ministrului
sanatatii privind tehnologia medicala evaluata.

182. Raportul de evaluare tehnica si avizul de apreciere prin deliberare sunt
documente distincte, elaborate de autoritatea si, respectiv, organul competent pentru
fiecare etapa. Sinteza tehnica reflectd concluziile acestor documente fara a le modifica.

Sectiunea a 2-a
Sinteza tehnica

183. Dupa primirea avizului de apreciere prin deliberare, AMDM intocmeste
sinteza tehnica care include dupa caz:

183.1. concluziile raportului de evaluare tehnica;

183.2. avizul de apreciere prin deliberare;

183.3. elementele privind beneficiul clinic, valoarea terapeuticd adaugata,
incertitudinile si transferabilitatea dovezilor;

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

183.5. necesitatea negocierii economico-financiare;

183.6. necesitatea aplicarii unui contract de partajare a riscurilor;

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

183.8. termenul propus pentru monitorizare si reevaluare;

184. Sinteza tehnica se motiveaza sub aspect tehnic. Elementele divergente sau
incerte care necesitd examinarea Ministerului Sanatétii se prezinta distinct, cu indicarea
documentului si a etapei din care rezulta.

185. Sinteza tehnica reflecta distinct concluziile raportului de evaluare tehnica si
ale avizului Consiliului de deliberare, fara a le reformula sau modifica. Elementele
tehnice suplimentare si recalculdrile se prezintd separat si se motiveaza.

186. Sinteza tehnicd se transmite Ministerului Sanatatii si, daca este necesara
negocierea economico-financiara, Consiliului interinstitutional de negociere.

VII. NEGOCIEREA ECONOMICO-FINANCIARA

187. Negocierea  economico-financiara se  desfdsoard in  conditiile
Regulamentului prevazut in anexa nr. 3 la prezenta hotarare.

188. Negocierea economico-financiara se initiaza atunci cand:

188.1. impactul bugetar este ridicat sau major;

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

188.3. populatia eligibila este incerta sau dificil de gestionat;

188.4. existd incertitudini privind rezultatele clinice sau utilizarea in practica
medicala;
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188.5. este necesara limitarea volumului finantat;

188.6. este necesara o limita financiara contractuala;

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

188.8. este necesar un contract de partajare a riscurilor.

189. Negocierea economico-financiard nu modifica concluziile raportului de
evaluare tehnica si ale avizului de apreciere prin deliberare privind beneficiul clinic,
siguranta, calitatea dovezilor si incertitudinile clinice.

190. Daca, in cadrul negocierii, se modifica pretul, populatia eligibila, volumul
finantat, impactul bugetar sau conditiile de acces, AMDM efectueaza recalcularile
necesare si intocmeste o nota tehnica de actualizare.

191. Nota tehnica de actualizare cuprinde recalculdrile si efectele parametrilor
negociati asupra impactului bugetar si conditiilor de finantare.

192. Daca parametrii rezultati din negociere afecteazd concluziile aprecierii prin
deliberare, dosarul este retransmis Consiliului de deliberare pentru reapreciere. Avizul
de apreciere prin deliberare poate fi modificat numai de Consiliul de deliberare.

193. Rezultatul negocierii se consemneaza in raportul final de negociere, care se
transmite la Ministerul Sanatatii st AMDM. Raportul se include in dosarul totalizator si
se ia in considerare la emiterea ordinului ministrului sanatatii privind tehnologia
medicald evaluata.

194. Raportul de evaluare tehnica, avizul de apreciere prin deliberare si raportul
final de negociere se includ distinct in dosarul totalizator. Continutul si concluziile
acestora nu pot fi modificate prin sinteza tehnica, nota tehnicd de actualizare sau alte
documente ulterioare, cu exceptia reexaminarii de catre autoritatea sau organul care le-
a elaborat, in cazurile prevazute de prezentul Regulament.

VIII. ORDINUL MINISTRULUI SANATATII PRIVIND TEHNOLOGIA
MEDICALA EVALUATA SI IMPLEMENTAREA

Sectiunea 1
Ordinul ministrului sanatatii privind tehnologia medicala evaluata

195. La finalizarea procesului de evaluare a tehnologiei medicale, ministrul
sanatatii emite ordinul privind tehnologia medicala evaluata, in conditiile art. 7' din
Legea ocrotirii sanatatii nr. 411/1995 (in continuare — ordinul ministrului sanatatii
privind tehnologia medicala evaluata).

196. Ordinul ministrului sanatatii privind tehnologia medicala evaluata se emite
in baza dosarului totalizator transmis Ministerului Sdnatatii de AMDM dupa finalizarea
etapelor procedurale aplicabile, inclusiv a evaluarii tehnice, a aprecierii prin deliberare,
intocmirii sintezei tehnice si, dupd caz, a negocierii economico-financiare.

197. Dosarul totalizator reprezinta ansamblul documentelor aferente procesului
de evaluare a tehnologiilor medicale, sistematizate de AMDM si transmise Ministerului
Sanatatii in vederea emiterii ordinului ministrului sdnatatii privind tehnologia medicala
evaluatd. Sistematizarea dosarului nu modifica continutul sau concluziile documentelor
incluse.

198. Dosarul totalizator include:

198.1. raportul de evaluare tehnica;

198.2. avizul de apreciere prin deliberare;
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198.3. sinteza tehnica intocmita de AMDM;

198.4. raportul final de negociere, dupa caz;

198.5. analiza impactului bugetar, inclusiv recalcularile efectuate in urma
negocierii, dupa caz;

198.6. datele privind sustenabilitatea financiara si capacitatea de implementare;

198.7. proiectul conditiilor de acces, inclusiv populatia eligibila, indicatia,
mecanismul de finantare, obligatiile de monitorizare si termenul de reevaluare;

198.8. extras din procesul-verbal la negociere;

198.9. confirmarile  bugetar-financiare, dacd sunt necesare potrivit
Regulamentului prevazut in anexa nr. 3 la prezenta hotarare;

198.10. alte documente relevante pentru emiterea ordinului ministrului sanatatii
privind tehnologia medicala evaluata.

199. Nota tehnicd de actualizare, intocmita potrivit pct. 190 si 191, se include
distinct in dosarul totalizator si nu modifica raportul de evaluare tehnicd, avizul de
apreciere prin deliberare sau sinteza tehnica.

200. AMDM transmite dosarul totalizator Ministerului Sanatatii in termenul
prevazut de prezentul Regulament, cu indicarea documentelor publice, interne si
confidentiale.

201. Ministerul Sanatatii examineaza dosarul totalizator si, la necesitate, solicita
clarificdri sau convoaca o sedintd de lucru cu autoritatile, institutiile si actorii implicati
in procesul de ETM. Solicitarea clarificarilor nu are ca efect modificarea documentelor
prevazute in dosarul totalizator de catre o altd autoritate sau un alt organ decat cel care
le-a elaborat.

202. Prin ordinul ministrului sanatatii privind tehnologia medicala evaluata se
stabileste cel putin una dintre urmatoarele solutii:

202.1. includerea tehnologiei medicale in finantarea din fonduri publice;

202.2. includerea conditionata in finantarea din fonduri publice;

202.3. includerea temporara, cu termen de reevaluare;

202.4. includerea limitata la o anumita indicatie sau populatie eligibila;

202.5. includerea cu aplicarea unui contract de partajare a riscurilor;

202.6. amanarea emiterii deciziei includerii tehnologiei medicale in finantarea
din fonduri publice, exclusiv In interiorul termenului procedural aplicabil, pentru
clarificari sau completdri necesare ori pentru finalizarea unei reludri a negocierii deja
dispuse;

202.7. neincluderea in finantarea din fonduri publice, cu specificarea motivului.

203. In cazul reevaludrii unei tehnologii medicale, prin ordinul ministrului
sanatatii privind tehnologia medicala reevaluatad se stabileste, dupa caz, una sau mai
multe dintre urmatoarele solutii:

203.1. mentinerea finantarii in conditiile existente;

203.2. modificarea conditiilor de utilizare sau de finantare;

203.3. restrangerea indicatiei, populatiei eligibile sau conditiilor de utilizare;

203.4. continuarea finantarii conditionate sau temporare, cu stabilirea, dupa caz,
a unui nou termen de reevaluare;

203.5. suspendarea finantarii;

203.6. excluderea tehnologiei medicale din finantarea din fonduri publice.
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204. In cazurile in care raportul de evaluare tehnica, avizul de apreciere prin
deliberare sau sinteza tehnica indica depdsirea pragurilor de acceptabilitate, un impact
bugetar major ori incertitudini clinice relevante, acceptarea spre finantare este
conditionatd de negocierea economico-financiara sau de aplicarea unui contract de
partajare a riscurilor.

205. Ordinul ministrului sanatatii privind tehnologia medicala evaluatd include,
dupa caz:

205.1. tehnologia medicald finantata;

205.2. indicatia finantata;

205.3. categoria de pacienti;

205.4. mecanismul de finantare;

205.5. conditiile de acces;

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

205.7. pretul de lista, dupa caz;

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

205.9. aplicarea unui acord privind conditiile de finantare din fonduri publice
dupa caz;

205.10. institutiile responsabile de implementare;

205.11. obligatiile de raportare;

205.12. termenul de monitorizare;

205.13. termenul de reevaluare;

205.14. conditiile de modificare, suspendare sau incetare.;

205.15. actele normative, listele, registrele, protocoalele, sistemele
informationale si procedurile care urmeaza a fi ajustate

206. Ordinul ministrului sanatatii privind tehnologia medicala evaluata se
comunicd solicitantului si institutiilor responsabile de implementare. Ordinul
ministrului sandtatii privind tehnologia medicald evaluatd se intemeiazd pe criterii
obiective si verificabile, se motiveaza si indicd termenul si modalitatea de exercitare a
cailor de atac, in conditiile Codului administrativ al Republicii Moldova nr. 116/2018.

207. Sinteza ordinului ministrului sanatatii privind tehnologia medicala evaluata
se publica si cuprinde:

207.1. rezultatul procesului de evaluare si, dupa caz, conditiile stabilite pentru
finantarea din fonduri publice;

207.2. criteriile aplicate;

207.3. argumentele principale care au stat la baza includerii, neincluderii,
amandrii sau conditiondrii finantarii din fonduri publice.

208. Publicarea se realizeaza cu protejarea datelor cu caracter personal, a
secretelor comerciale si a informatiilor comerciale si financiare confidentiale.

Sectiunea a 2-a
Implementarea
209. Punerea in aplicare a ordinului ministrului sanatatii privind tehnologia
medicald evaluatd se realizeaza de autoritatile si institutiile competente, in functie de
mecanismul de finantare, tipul tehnologiei medicale si actele normative sau
administrative care urmeaza a fi aprobate ori ajustate.
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210. Ordinul ministrului sdnatatii privind tehnologia medicald evaluatd indica
expres actele, listele, registrele, protocoalele, ghidurile, standardele, documentele de
achizitie, sistemele informationale sau procedurile care trebuie ajustate pentru punerea
in aplicare a finantarii din fonduri publice.

211. Dupa emitere, ordinul ministrului sanatatii privind tehnologia medicala
evaluata este transmis catre AMDM, autoritatea publica finantatoare, CNAM, CAPCS,
institutiile medico-sanitare si alte entitdti responsabile, dupa caz.

212. Punerea in aplicare a ordinului ministrului sanatatii privind tehnologia
medicala evaluatd se realizeaza, dupa caz, prin actualizarea actelor normative, listelor
si mecanismelor sectoriale de finantare, a programelor de sanatate, documentelor de
contractare si achizitie, criteriilor de acces, protocoalelor si ghidurilor clinice si
sistemelor informationale necesare implementdrii. Lista pozitivd integratd a
tehnologiilor medicale finantate din fonduri publice se actualizeaza pentru a reflecta
tehnologia medicala si conditiile de finantare aprobate si nu substituie actele, listele sau
registrele sectoriale prevazute de legislatia speciala.

213. Dacd ordinul ministrului sanatatii privind tehnologia medicald evaluata
prevede aplicarea unui contract de partajare a riscurilor, finantarea din fonduri publice
a tehnologiei medicale se aplicd in conditiile prevederilor ordinului respectiv si ale
contractului semnat potrivit Regulamentului prevazut in anexa nr. 3 la prezenta
hotarare.

214. Daca ordinul ministrului sanatatii privind tehnologia medicald evaluata nu
prevede aplicarea unui contract de partajare a riscurilor, dar pentru implementarea
conditiilor de finantare este necesara asumarea unor obligatii privind pretul,
continuitatea furnizarii, raportarea sau monitorizarea, finantarea tehnologiei medicale
se realizeaza dupa incheierea unui acord privind conditiile de finantare din fonduri
publice, iar institutiile responsabile initiaza masurile de implementare in termenul
stabilit prin ordin, inclusiv ajustarea listelor, programelor, documentatiei de achizitie,
criteriilor de acces, sistemelor informationale sau procedurilor de raportare, dupa caz.

215. Acordul se incheie intre autoritatea publica finantatoare indicatd in ordin si
operatorul economic care isi asuma obligatiile aferente conditiilor de finantare. In cazul
in care solicitantul este o autoritate sau institutie publica, acordul se incheie cu
operatorul economic responsabil pentru tehnologia medicala, daca aplicarea conditiilor
aprobate presupune obligatii ale acestuia.

216. Acordul privind conditiile de finantare din fonduri publice stabileste:

216.1. pretul maxim aplicabil finantarii din fonduri publice si perioada
mentinerii acestuia;

216.2. conditiile privind furnizarea si disponibilitatea tehnologiei medicale;

216.3. obligatiile de raportare a cantitatilor livrate, preturilor facturate, stocurilor
si Intreruperilor de furnizare;

216.4. datele necesare monitorizarii si reevaluarii;

216.5. termenele, modalitatea de verificare si consecintele nerespectarii
obligatiilor asumate.

217. Conditiile acordului pot rezulta in baza rezultatelor etapelor de expertizare,
deliberare si din ordinul ministrului sdnatatii privind tehnologia medicala evaluata sau,
dupa caz, din rezultatele negocierii desfasurate potrivit Regulamentului prevazut la
anexa nr. 3 la prezenta hotarare.
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218. Ordinul ministrului sdnatatii privind tehnologia medicala evaluata stabileste
data sau conditiile de la care finantarea poate fi pusd in aplicare, cu respectarea
alocatiilor aprobate si dupa indeplinirea formalitétilor juridice si operationale necesare
potrivit mecanismului de finantare aplicabil.

219. Daca aplicarea ordinului ministrului sandatatii privind tehnologia medicala
evaluatd necesitd actualizarea protocoalelor clinice nationale, ghidurilor clinice sau
standardelor medicale, Ministerul Sanatatii initiaza procedura de revizuire a acestora,
cu implicarea comisiilor de specialitate si a institutiilor responsabile.

220. Pana la actualizarea protocoalelor clinice nationale, ghidurilor clinice sau
standardelor clinice, tehnologia medicala se utilizeaza numai in conditiile stabilite prin
ordinul ministrului sanatatii privind tehnologia medicala evaluatd, contractul, daca
exista, si criteriile aprobate de ministrul sanatatii.

221. Autoritatea publica finantatoare asigurd, 1n limitele competentelor si
alocatiilor aprobate, masurile necesare punerii in aplicare a conditiilor de finantare.
Pentru mecanismele finantate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala,
CNAM implementeaza deciziile care tin de compensare, rambursare, decontare sau alte
mecanisme finantate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala si asigurd
ajustarea listelor, sistemelor informationale si procedurilor aplicabile, in limitele
competentelor sale.

222. CAPCS implementeaza conditiile relevante in cadrul achizitiilor, inclusiv
prin ajustarea documentatiei de achizitie, specificatiilor, volumelor, criteriilor si
conditiilor contractuale.

223. ANSP implementeaza, in limitele competentelor sale, conditiile aferente
interventiilor si programelor de sandtate publica si asigura datele epidemiologice, de
monitorizare $i raportare necesare.

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

225. AMDM coordoneaza monitorizarea tehnicd a conditiilor prevazute in
ordinul ministrului sanatatii privind tehnologia medicald evaluatd si, dupd caz, in
contractele de partajare a riscurilor, pe baza datelor furnizate de entitétile responsabile.

IX. MONITORIZAREA SI REEVALUAREA

Sectiunea 1
Monitorizarea generala

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

227. Monitorizarea se realizeaza de catre AMDM, 1n baza datelor transmise de
CNAM, CAPCS, ANSP, institutiile medico-sanitare, solicitant si alte entitati
responsabile si include

227.1. numarul de pacienti eligibili;

227.2. numarul de pacienti tratati;

227.3. indicatiile utilizate;
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227.4. volumele finantate si utilizate;

227.5. cheltuielile suportate;

227.6. plafoanele bugetare;

227.7. aplicarea rabaturilor sau returnarilor;

227.8. criteriile de initiere, continuare si oprire;

227.9. rezultatele clinice sau functionale;

227.10. reactiile adverse relevante;

227.11. respectarea obligatiilor de aprovizionare;

227.12. respectarea obligatiilor de raportare;

227.13. alte date prevdzute in ordinul ministrului sanatétii privind tehnologia
medicald evaluata.

228. AMDM elaboreaza rapoarte de monitorizare la termenele stabilite prin
ordin, acord, contractul de partajare a riscurilor sau Normele metodologice. Rapoartele
cuprind constatarile tehnice, indicatorii, abaterile i recomandarile motivate privind,
dupa caz:

228.1. mentinerea conditiilor;

228.2. modificarea conditiilor de acces;

228.3. renegocierea;

228.4. aplicarea mecanismelor financiare prevazute;

228.5. suspendarea finantdrii;

228.6. incetarea contractului;

228.7. reevaluarea tehnologiei medicale;

228.8. excluderea din finantarea din fonduri publice.

Sectiunea a 2-a
Monitorizarea contractelor de partajare a riscurilor si
acordurilor privind conditiile de finantare din fonduri publice

229. AMDM coordoneaza monitorizarea executarii contractelor de partajare a
riscurilor si a celorlalte conditii de finantare, verifica completitudinea si coerenta datelor
si consolideaza rezultatele monitorizarii. Verificarea executdrii obligatiilor financiare,
a platilor, rabaturilor, returnarilor si limitelor financiare revine autoritatii publice
finantatoare ori entitatii responsabile de finantare, achizitie, contractare sau decontare,
potrivit competentelor sale.

230. AMDM analizeaza, in scopul monitorizarii tehnice, datele validate de
entitdtile competente privind mecanismele financiare, volumele finantate si celelalte
obligatii relevante pentru evaluarea utilizarii si pentru reevaluare.

231. Netransmiterea, transmiterea incompletd sau neconforma a datelor de catre
persoana ori entitatea obligatd potrivit ordinului, acordului sau contractului se
consemneazd in raportul de monitorizare si poate constitui temei pentru masurile
prevazute de lege si de clauzele aplicabile, numai dupa examinarea de cétre autoritatea
sau partea competentd; raportul AMDM nu dispune automat masura.

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

233. Daca indicatorii de rezultat nu sunt verificati In mod fiabil, AMDM propune
modificarea contractului sau acordului, trecerea la un mecanism financiar, suspendarea
aplicarii mecanismului bazat pe rezultat sau reevaluarea tehnologiei.
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Sectiunea a 3-a
Reevaluarea

234. Reevaluarea se realizeaza in baza dosarului de reevaluare a finantarii din
fonduri publice, depus sau intocmit din oficiu potrivit prezentului Regulament. In cadrul
reevaludrii se valorifica datele si documentele existente care isi pastreaza relevanta,
rezultatele monitorizarii si alte date disponibile privind utilizarea tehnologiei medicale.

235. Reevaluarea unei tehnologii medicale finantate in temeiul unui contract de
partajare a riscurilor sau al unui acord privind conditiile de finantare din fonduri publice
include analiza executarii obligatiilor prevazute in contract sau in acord, a rezultatelor
monitorizdrii si a efectelor financiare ale mecanismelor aplicate.

236. Daca 1n urma reevaludrii este necesara modificarea conditiilor economico-
financiare sau contractuale, se desfasoard negocierea economico-financiara potrivit
Regulamentului prevazut in anexa nr. 3 la prezenta hotarare.

237. Rezultatul reevaludrii se formalizeaza prin ordinul ministrului sanatatii
privind tehnologia medicala reevaluata.

238. Expirarea contractului de partajare a riscurilor sau a acordului privind
conditiile de finantare din fonduri publice nu constituie, prin ea insasi, o decizie de
excludere a tehnologiei medicale din finantare si nu permite continuarea automata a
finantarii in conditiile contractului sau acordului expirat.

239. AMDM informeaza Ministerul Sanatatii si autoritatea publica finantatoare
despre riscul intreruperii asistentei medicale ca urmare a expirdrii perioadei de
finantare, a contractului sau a acordului Tnainte de finalizarea reevaludrii si punerea in
aplicare a deciziei de finantare.

240. Autoritatea publicd finantatoare prezintd Ministerului Sanatétii propuneri
de masuri pentru continuitatea asistentei medicale. Masurile se aproba si se pun in
aplicare potrivit competentelor si procedurilor prevazute de actele normative care
reglementeaza mecanismul de finantare aplicabil, cu indicarea tehnologiei medicale, a
populatiei eligibile, a perioadei de aplicare, a sursei de finantare si a limitelor financiare.

X. TRANSPARENTA, CONFIDENTIALITATE, INTEGRITATE SI
CONFLICTE DE INTERESE

Sectiunea 1
Transparenta, confidentialitate si date cu caracter personal

241. Membrilor consiliilor, expertilor cooptati, personalului secretariatelor,
persoanelor invitate si celorlalte persoane implicate in cadrul mecanismului ETM 1i se
interzice divulgarea sau utilizarea, in alte scopuri decat cele legate de exercitarea
atributiilor, a informatiilor confidentiale la care au acces.

242. Interdictia se aplica pe durata participarii in cadrul mecanismului ETM si
se mentine dupa incetarea acesteia, pe intreaga perioada in care informatiile respective
sunt protejate potrivit legii sau clauzelor contractuale aplicabile.

243. Persoanele implicate in cadrul mecanismului ETM semneaza Angajamentul
de confidentialitate, conform modelului aprobat prin Normele metodologice, inainte de
a primi acces la informatiile confidentiale.

244. Informatiile confidentiale se transmit intre MS, AMDM, CNAM, CAPCS,
institutiile medico-sanitare, autoritatile publice finantatoare si alte autoritati sau
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institutii participante numai In madsura necesard exercitarii atributiilor legale si cu
pastrarea regimului de confidentialitate.

245. Confidentialitatea informatiilor nu este invocata pentru a impiedica:

245.1. motivarea ordinului ministrului sanatétii privind tehnologia medicala
evaluata, 1n limitele informatiilor care pot fi publicate;

245.2. verificarea legalitatii si regularitatii procedurii;

245.3. verificarea respectarii regimului conflictelor de interese;

245.4. verificarea respectdrii tratamentului egal al solicitantilor;

245.5. monitorizarea tehnologiei medicale si a executarii contractului de
partajare a riscurilor;

245.6. controlul utilizarii fondurilor publice;

245.7. solutionarea contestatiilor;

245.8. controlul judecatoresc.

246. Publicarea informatiilor se realizeaza in cazurile si in conditiile prevazute
de lege si de prezentul Regulament, cu respectarea regimului juridic aplicabil datelor cu
caracter personal, secretelor comerciale si informatiilor comerciale si financiare
confidentiale. Pretul net efectiv, rabaturile, returndrile, reducerile confidentiale si alte
conditii financiare negociate nu se publicd, in conditiile legii si ale contractului.

247. Pentru asigurarea transparentei procedurale in cadrul mecanismului ETM,
se publica:

247.1. lista dosarelor aflate in evaluare;

247.2. etapele procedurale;

247 3. sinteza rapoartelor de evaluare tehnica;

247.4. sinteza avizelor de apreciere prin deliberare;

247.5. sinteza tehnica;

247.6. sinteza ordinelor ministrului sdnatatii privind tehnologiile medicale
evaluate;

247.7. informatii privind reevaluarea.

Sectiunea a 2-a
Integritate, impartialitate si conflicte de interese

248. Membrii  consiliilor, expertii evaluatori si cooptati, personalul
secretariatelor, persoanele invitate si celelalte persoane implicate 1n mecanismul ETM
declard interesele personale, financiare, profesionale si institutionale care pot afecta
impartialitatea, conform modelului aprobat prin Normele metodologice.

249. Declaratia de interese se depune inainte de participarea la expertiza tehnica,
aprecierea prin deliberare, negocierea economico-financiard, monitorizare, reevaluare
sau solutionarea contestatiilor si se actualizeaza ori de cate ori intervine o situatie noua
relevanta.

250. Declaratia de interese cuprinde informatii privind relatiile profesionale,
contractuale, financiare, de reprezentare, sponsorizare sau consultanta pe care persoana
le are ori le-a avut, in ultimii 2 ani, cu solicitantul, producétorul, detindtorul autorizatiei
de punere pe piata sau al certificatului de inregistrare, persoanele afiliate acestora ori
operatorii economici concurenti relevanti sau direct interesati de rezultatul procedurii.
Verificarea declaratiilor se asigura de catre secretariatul organului sau structura
responsabila de etapa procedurala respectiva.
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251. Declaratiile de interese ale membrilor consiliillor se publicd in forma
sintetica pe paginile web oficiale ale Ministerului Sanatatii st AMDM, cu respectarea
protectiei datelor cu caracter personal.

252. Persoana aflatd in conflict de interese sau care are ori a avut una dintre
relatiile prevazute la pct. 250 nu participa la expertiza tehnica, aprecierea prin
deliberare, negocierea economico-financiard, monitorizarea, reevaluarea sau
solutionarea contestatiilor privind tehnologia medicala respectivd. Excluderea se aplica
pentru dosarul respectiv, iar situatia constatatd si neparticiparea persoanei se
consemneazd in documentele procedurale.

253. Nedeclararea intereselor sau a relatiilor prevazute la pct. 250, precum si
participarea cu incalcarea pct. 252 constituie temei pentru:

253.1. excluderea persoanei din procedura;

253.2. reluarea etapei afectate, daca incalcarea putea influenta rezultatul
acesteia;

253.3. sesizarea autoritdtilor competente, dupa caz.

XI. TERMENE PROCEDURALE

254. Termenele prevazute de prezentul Regulament se calculeaza in zile
calendaristice, cu exceptia cazurilor in care este indicat expres termenul in zile
lucratoare.

255. Termenul procedural incepe sa curga din ziua urmatoare date inregistrarii
documentului sau finalizarii etapei procedurale precedente.

256. Procedura de evaluare a tehnologiei medicale, calculatd de la data
constatarii completitudinii administrative a dosarului pana la emiterea ordinului
ministrului sdnatatii privind tehnologia medicala evaluata, se desfasoara in urmatoarele
termene generale:

256.1. in termen de cel mult 120 de zile calendaristice, pentru dosarele care fac
obiectul evaludrii simplificate sau adaptate si care nu necesitd negociere economico-
financiara;

256.2. in termen de cel mult 180 de zile calendaristice, pentru dosarele privind
medicamentele, care fac obiectul evaludrii complete, aprecierii prin deliberare sau
negocierii economico-financiare, individual sau cumulativ;

256.3. in termen de cel mult 270 de zile calendaristice, pentru dosarele privind
dispozitivele medicale si celelalte tehnologii medicale, altele decat medicamentele, care
fac obiectul evaluarii complete, aprecierii prin deliberare sau negocierii economico-
financiare, individual sau cumulativ.

257. Termenele aferente incadrarii tehnice initiale, evaluarii tehnice, aprecierii
prin deliberare, Intocmirii sintezei tehnice, negocierii economico-financiare, intocmirii
dosarului totalizator si emiterii ordinului ministrului sandtitii privind tehnologia
medicald evaluata se aplica in interiorul termenului general stabilit potrivit pct. 256.

258. Daca, dupa incadrarea initiald a dosarului in termenul prevazut la subpct.
256.1. apare necesitatea aprecierii prin deliberare sau a negocierii economico-
financiare, AMDM reincadreaza dosarul in termenul prevazut la subpct. 256.2. sau
256.3, dupa caz, cu informarea solicitantului si a Ministerului Sanatatii.

259. Pentru verificarea incadrarii in termenele generale prevazute la pct. 256,
subtermenele exprimate in zile lucratoare se calculeaza potrivit calendarului oficial al
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zilelor lucrdtoare si nelucratoare aplicabil perioadei respective si se raporteaza la
termenul general exprimat in zile calendaristice.

260. Perioadele de suspendare admise potrivit prezentei hotarari si prezentului
Regulament nu se includ in termenele generale prevazute la pct. 256, dar se
consemneaza 1n dosarul de evaluare, cu indicarea motivului, datei de inceput, datei de
incetare si documentelor care au determinat suspendarea.

261. Finalizarea unei etape procedurale Tnainte 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
termenelor generale aplicabile potrivit pct. 256.

262. Verificarea administrativa a dosarului se efectueazd de catre AMDM 1in
termen de 10 zile lucrdtoare de la data inregistrarii dosarului.

263. Incadrarea tehnica initiald a dosarului se realizeaza in termen de 10 zile
lucratoare de la data constatarii completitudinii administrative a dosarului.

264. Daca, in urma incadrarii tehnice initiale sau pe parcursul evaluarii, sunt
necesare date, clarificari sau documente suplimentare, AMDM le solicita in scris, printr-
o solicitare consolidatd, de regula o singura datd pentru fiecare etapa procedurala.
Solicitarea indicd in mod concret informatiile lipsa, neclaritatile care trebuie remediate
st termenul de raspuns. Solicitantul prezintd informatiile in termen de pana la 30 de zile,
dacd in solicitare nu este indicat un termen mai scurt.

265. O solicitare suplimentara in aceeasi etapd este admisd numai daca
necesitatea acesteia rezultd din informatiile transmise ca raspuns, din dovezi noi sau
dintr-o imprejurare care nu putea fi identificata in mod rezonabil la solicitarea anterioara
si se motiveaza in scris.

266. Pe perioada cuprinsa, Intre comunicarea solicitarii prevazute la pct. 264 si
receptionarea raspunsului complet, termenul general aplicabil procedurii se suspenda.

267. Toate perioadele de suspendare determinate de solicitarea de completari,
clarificari, date suplimentare, recalculdri sau confirmari in cadrul aceluiasi dosar se
cumuleaza si nu pot depasi 60 de zile calendaristice.

268. Suspendarea nu este prelungitd peste aceasta limita. Fiecare suspendare se
consemneaza in dosarul de evaluare, cu indicarea motivului, datei de inceput si datei de
incetare. Suspendarea dispusd pentru examinarea unei contestatii, in conditiile
Regulamentului prevazut in anexa nr. 4 la prezenta hotdrare, constituie un caz distinct
si nu se include 1n aceasta limitd cumulativa.

269. In scopul verificarii respectirii termenelor generale previzute de prezenta
hotarare, termenele exprimate in zile lucrdtoare in prezentul Regulament si in celelalte
anexe la prezenta hotarare se calculeaza in conformitate cu calendarul oficial al zilelor
lucratoare si nelucratoare aplicabil perioadei respective. Perioadele de suspendare
admise potrivit prezentei hotarari si anexelor la aceasta nu se includ in calcul.

270. 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.

271. Dupa receptionarea avizului de apreciere prin deliberare, AMDM
intocmeste si transmite Ministerului Sanatatii sinteza tehnica in termen de 10 zile
lucratoare.
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272. n cazurile in care aprecierea prin deliberare nu este necesardi, AMDM
intocmeste si transmite Ministerului Sdnatatii sinteza tehnica in termen de 10 zile
lucratoare de la finalizarea raportului de evaluare tehnica.

273. Dacd negocierea economico-financiard nu este necesard, AMDM
intocmeste si transmite Ministerului Sanatatii dosarul totalizator in termen de 3 zile
lucratoare de la intocmirea sintezei tehnice.

274. Daca, in baza raportului de evaluare tehnica, a avizului de apreciere prin
deliberare, dupa caz, si a datelor economico-financiare disponibile, este necesara
negocierea economico-financiard inainte de emiterea ordinului ministrului sanatatii
privind tehnologia medicald evaluata, termenele aferente negocierii se aplicd potrivit
Regulamentului prevazut in anexa nr. 3 la prezenta hotarare, cu respectarea termenelor
generale prevazute la pct. 256.

275. Dupa finalizarea procedurilor de negociere economico-financiard, 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
recalculdrilor sau actualizarea sintezei tehnice.

276. Daca pentru intocmirea dosarului totalizator sunt necesare clarificari sau
recalculari care presupun date ori informatii suplimentare de la solicitant, suspendarea
se aplicd numai in conditiile pct. 264-268. Perioada necesara obtinerii confirmarilor
bugetar-financiare de la autoritatile si institutiile publice se include in termenul general
aplicabil dosarului.

277. Ordinul ministrului sdnatatii privind tehnologia medicala evaluata este emis
in termen de 10 zile lucratoare de la receptionarea dosarului totalizator transmis de
AMDM.

278. Ordinul ministrului sanatatii privind tehnologia medicala evaluata se este
comunicat AMDM, autoritdtii publice finantatoare, CNAM, CAPCS, ANSP,
institutiilor medico-sanitare implicate si altor entitdti responsabile, dupa caz, in termen
de 3 zile lucratoare de la emiterea acestuia.

279. Institutiile responsabile de implementare comunica Ministerului Sanatétii,
la solicitare sau atunci cand identifica riscuri relevante de intarziere, masurile necesare
pentru aplicarea ordinului si termenul estimativ de realizare.

280. Dacd ordinul ministrului sanatatii privind tehnologia medicald evaluata
prevede aplicarea unui contract de partajare a riscurilor, semnarea contractului se
realizeaza in termen de cel mult 30 de zile calendaristice de la emiterea ordinului
ministrului sanatatii privind tehnologia medicala evaluata, dacd ordinul nu prevede un
termen mai scurt. Acest termen nu intra in calculul termenelor generale prevazute la
pct. 256, deoarece reprezinta etapad post-decizie.

281. 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 prezenta hotarare si de anexele la aceasta.

282. Monitorizarea si reevaluarea ulterioara emiterii ordinului ministrului
sanatatii privind tehnologia medicald evaluata nu intrd in calculul termenelor generale
prevazute la pct. 256, deoarece reprezinta etape post-decizie. Procedurii de reevaluare 1
se aplica distinct termenele generale prevazute de prezentul capitol.
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283. Termenele privind formele evaluarii tehnice prevazute mai sus pot fi
prelungite o singurd datad, cu cel mult 30 de zile, prin decizie motivata a AMDM,
comunicatd solicitantului si Ministerului Sanatatii, fard depasirea termenelor generale
prevazute la pct. 256, cu exceptia perioadelor de suspendare admise potrivit prezentei
hotarari.

284. Depasirea termenelor procedurale se motiveaza in scris si se consemneaza
in dosarul de evaluare. Depdsirea termenului nu valideaza automat cererea solicitantului
si nu substituie ordinul ministrului sanatatii privind tehnologia medicala evaluata.

XII. DISPOZITII SPECIALE

285. Prezentul Regulament se aplicd 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-financiard si
Regulamentul privind solutionarea contestatiilor in cadrul mecanismului ETM.

286. Aspectele metodologice, formularele, modelele de documente,
procedurile interne si formatul de transmitere a datelor se aproba potrivit prezentei
hotarari si actelor subsecvente ale Ministerului Sanatatii.

287. Prezentul Regulament se aplica fara a aduce atingere competentelor
autoritatilor responsabile de autorizare, Inregistrare, farmacovigilenta, materiovigilenta,
achizitii publice, finante publice si control financiar.

288. Actele si etapele pentru care prezentul Regulament prevede o cale de
contestare se contestd In conditiile Regulamentului prevazut in anexa nr. 4 la prezenta
hotarare si ale Codului administrativ al Republicii Moldova nr. 116/2018.
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Anexa nr. 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 juridica, instituit pe langd Ministerul
Sanatatii.

3. Consiliul are rolul de a examina valoarea publicd a tehnologiilor medicale
supuse evaludrii, in baza raportului de evaluare tehnicd 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 cétre
AMDM la formularea si intocmirea sintezei tehnice, si de Ministerul Sanatatii la
emiterea ordinului ministrului sanatatii privind tehnologia medicala evaluata.

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 emite ordinul ministrului sanatatii privind tehnologia
medicald evaluata.

6. Aprecierea prin deliberare se realizeaza dupa finalizarea raportului de evaluare
tehnica si inainte de intocmirea sintezei tehnice de catre AMDM.

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

8. Avizul de apreciere prin deliberare nu se contestd separat ca act administrativ
individual. Respectarea procedurii, aplicarea criteriilor, motivarea si conflictele de
interese aferente avizului pot fi invocate odatd cu contestarea ordinului ministrului
sanatatii privind tehnologia medicala evaluata, in conditiile Regulamentului prevazut in
anexa nr. 4 la prezenta hotarare si ale Codului administrativ al Republicii Moldova nr.
116/2018.

9. Orice abatere a sintezei tehnice sau a ordinului ministrului sanatatii privind
tehnologia medicala evaluata de la concluzia avizului de apreciere prin deliberare se
motiveaza In scris.

10. in cazul in care ordinul ministrului sinatatii privind tehnologia medicala
evaluatd stabileste o solutie diferita de concluzia avizului de apreciere prin deliberare,
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diferenta si motivele acesteia se expun expres in ordin si in sinteza motivata publicata,
fard modificarea continutului avizului.

Sectiunea a 2-a
Principiile de activitate

11. Consiliul isi desfasoara activitatea, isi exercitd atributiile si adopta avizele de
apreciere cu respectarea principiilor mentionate la pct. 11-24 din Regulamentul
prevazut in anexa nr. 1 la prezenta hotdrare, inclusiv a principiilor aplicabile aprecierii
prin deliberare:

11.1. independenta deliberarii si impartialitatea;

11.2. caracterul multidisciplinar al deliberarii;

11.3. participarea relevanta a pacientilor si expertilor clinici;

11.4. aprecierea contextuala a dovezilor;

11.5. motivarea deliberativa.

12. Principiul independentei deliberarii si impartialitatii presupune formularea
avizului exclusiv pe baza raportului de evaluare tehnica, a criteriilor aprobate si a
argumentelor examinate in cadrul deliberarii, fard instructiuni, presiuni sau ingerinte
nejustificate din partea solicitantului, a institutiilor reprezentate de membri ori a altor
persoane sau grupuri de interese.

13. Principiul caracterului multidisciplinar al deliberarii presupune examinarea
integrata a tehnologiei medicale din perspectivele relevante pentru dosarul examinat,
inclusiv clinicd, economicd, bugetara, de sandtate publicd, sociald, organizationala si a
pacientului, fara ca una dintre aceste perspective sa substituie celelalte.

14. Principiul participarii relevante a pacientilor si a expertilor clinici presupune
luarea in considerare, in conditiile prezentului Regulament, a experientei pacientilor si
a expertizei clinice relevante pentru boala, tehnologia medicala si conditiile de utilizare
examinate, fara substituirea evaluarii tehnice.

15. Principiul aprecierii contextuale a dovezilor presupune interpretarea
dovezilor si a concluziilor evaluarii tehnice in raport cu severitatea si povara bolii,
nevoia medicald neacoperitd, alternativele disponibile, particularitatile practicii si
sistemului de sandtate din Republica Moldova, echitatea, fezabilitatea implementarii si
incertitudinile relevante, fara refacerea evaluarii tehnice.

16. Principiul motivarii deliberative presupune reflectarea in aviz a criteriilor
examinate, a principalelor argumente care au fundamentat concluzia, a incertitudinilor
relevante si, dupd caz, a conditiilor recomandate si a opiniilor separate, astfel Tncat
legdtura dintre dovezile examinate si concluzia Consiliului sa poata fi identificata si
verificata.

II. COMPONENTA, MANDATUL SI SECRETARIATUL CONSILIULUI

Sectiunea 1
Componenta Consiliului
17. Consiliul este constituit prin ordin al ministrului sanatatii.
18. Consiliul este format din 13 membri cu drept de vot.
19. Componenta  Consiliului  asigurda  reprezentarea institutiilor cu

.....
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st dispozitivelor medicale, achizitiilor publice centralizate in sandtate si sanatatii
publice, precum si a organizatiilor de pacienti, mediului academic, comisiilor de
specialitate si expertilor independenti.

20. Din componenta Consiliului fac parte:

20.1. doi reprezentanti desemnati de Ministerul Sanatatii;

20.2. doi reprezentanti desemnati de Compania Nationala de Asigurari in
Medicina (CNAM);

20.3. un reprezentant desemnat de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
medicale (AMDM);

20.4. un reprezentant desemnat de Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in
Sanatate (CAPCS).

20.5. un reprezentant desemnat de Agentia Nationald de Sandtate Publica
(ANSP);

20.6. un reprezentant al organizatiilor de pacienti, selectat potrivit procedurii
stabilite de Ministerul Sanatatii;

20.7. un reprezentant desemnat de Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie
»Nicolae Testemitanu” si un reprezentant de la o altd institutie academica ori de
cercetare in domeniul sanatatii, cu experienta relevantd pentru mecanismul ETM;

20.8. doi experti independenti cu experientd in economie a sadnatatii,
farmacoeconomie, evaluarea tehnologiilor medicale sau politici de sanatate, selectati
potrivit procedurii aprobate de Ministerul Sanatatii si fara atributii directe de finantare,
achizitie, contractare, compensare sau rambursare a tehnologiei medicale evaluate;

20.9. un expert independent cu experienta relevantd in sanatate publica, etica in
sanatate, politici de sanatate sau alt domeniu relevant pentru aprecierea valorii publice
a tehnologiilor medicale, selectat potrivit procedurii aprobate de Ministerul Sanatatii si
fara atributii directe de finantare, achizitie, contractare, compensare sau rambursare a
tehnologiei medicale evaluate.

21. La examinarea unei tehnologii medicale cu impact asupra unei anumite
populatii eligibile sau categorii de pacienti, Consiliul poate invita, dupa caz, cu rol
consultativ si fara drept de vot, reprezentanti ai organizatiilor de pacienti relevante
pentru tehnologia medicala evaluatd, indicatia sau populatia eligibila vizata.

22. Reprezentantul Ministerului Finantelor poate fi invitat la sedinta, fara drept
de vot, dacd finantarea tehnologiei medicale se realizeaza din bugetul de stat sau daca
mecanismul examinat implica asumarea unor angajamente multianuale.

23. La inceputul fiecarei sedinte, membrii Consiliului prezenti cu drept de vot
aleg, prin vot deschis si cu majoritatea simplda a membrilor prezenti, presedintele
sedintei, exclusiv pentru sedinta respectiva sau, dupa caz, pentru dosarul examinat.

24. Alegerea se consemneaza in procesul-verbal al sedintei. Presedintele sedintei
trebuie sa confirme, inainte de alegere, lipsa conflictului de interese in raport cu
tehnologia medicald, solicitantul, comparatorii relevanti, mecanismul de finantare din
fonduri publice examinat si institutiile direct implicate in implementarea eventualului
ordin al ministrului sanatatii privind tehnologia medicala evaluata.

25. Presedintele sedintei nu este reprezentant al Ministerului Sanatatii si nu
apartine unei autoritati sau institutii aflate in conflict de interese in raport cu tehnologia
medicala examinata.
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26. La alegerea presedintelui sedintei se acorda prioritate membrilor desemnati
de institutii academice, universitare sau de cercetare in domeniul sdnatatii, precum si
expertilor in sandtate publicd, economie a sdndtatii, farmacoeconomie, evaluarea
tehnologiilor medicale sau domenii clinice relevante. Prioritatea se acordda membrilor
care nu au atributii directe de finantare, achizitie, contractare, compensare, rambursare,
decontare ori implementare a tehnologiei medicale examinate.

27. 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 separat pentru fiecare dosar.

28. Persoana aleasd presedinte al sedintei asigura 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.

29. in cazul in care nu este ales un presedinte al sedintei care sa indeplineasca
cerintele prevazute la pct. 23-25, examinarea dosarului se amana, iar secretariatul
informeaza Ministerul Sandtatii pentru asigurarea participarii unui membru supleant
sau, dupa caz, pentru completarea Consiliului potrivit prezentului Regulament.

30. Reprezentantii organizatiilor de pacienti participd la aprecierea prin
deliberare din perspectiva accesului, poverii bolii, acceptabilitatii conditiilor de utilizare
si impactului asupra pacientilor, fard a substitui evaluarea tehnicd, analiza economica
sau ordinul ministrului sanatatii privind tehnologia medicala evaluata.

31. Pentru fiecare pozitie institutionald prevazutd la subpct. 20.1-20.5, ordinul
poate nominaliza un grup de membri titulari si supleanti cu profiluri profesionale
distincte. Pentru fiecare dosar, institutia desemneazd din acest grup un singur
reprezentant, care ocupa pozitia institutionala si exercita un singur vot, corespunzator
profilului tehnologiei examinate.

32. Membrul supleant participa la sedinta si exercitd dreptul de vot numai in lipsa
membrului titular.

33. Activitatea desfasuratd in calitate de membru al Consiliului nu este
remunerata.

Sectiunea a 2-a

Mandatul membrilor
34. Mandatul membrilor Consiliului este de 3 ani.
35. Mandatul este reinnoit o singura data consecutiv.
36. Calitatea de membru inceteaza in urmatoarele cazuri:
35.1. expirarea mandatului;
35.2. demisie;
35.3. retragerea desemnarii de catre institutia care l-a propus;
35.4. imposibilitatea exercitarii atributiilor pe o perioadd mai mare de 6 luni;
35.5. incdlcarea obligatiilor de confidentialitate;
35.6. nedeclararea sau declararea incompleta a conflictelor de interese;
35.7. condamnarea prin hotarare judecdtoreasca definitivd pentru fapte

incompatibile cu exercitarea mandatului;

35.8. deces.
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37. In cazul incetarii mandatului Tnainte de termen, institutia care a desemnat
membrul propune un nou reprezentant in termen de 30 de zile.
38. Persoana nou desemnata exercitd mandatul pentru perioada ramasa.

Sectiunea a 3-a
Secretariatul Consiliului

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

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

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

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

43. Secretariatul are urmatoarele atributii:

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

42.2. pregateste agenda sedintelor;

42 .3. transmite membrilor documentele necesare;

42 4. verifica depunerea declaratiilor de interese;

42.5. asigura convocarea sedintelor;

42.6. consemneaza prezenta;

42.7. intocmeste procesul-verbal,

42.8. intocmeste proiectul avizului;

42.9. asigura evidenta voturilor si a opiniilor separate;

42.10. pastreazd documentele Consiliului;

42.11. pregateste sinteza publica a avizului;

42.12. transmite avizul cidtre AMDM si Ministerul Sanatatii.

44. Personalul secretariatului nu are drept de vot.

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

ITII. ATRIBUTIILE CONSILIULUI

46. Consiliul are urmatoarele atributii:

45.1. examineaza raportul de evaluare tehnica elaborat de AMDM;

45.2. examineaza sinteza dovezilor clinice, economice, bugetare, organizationale
si contextuale;

45.3. apreciaza severitatea bolii si nevoia medicala neacoperita;

45.4. apreciaza beneficiul clinic comparativ si relevanta rezultatelor pentru
pacienti;

45.5. apreciaza calitatea si incertitudinea dovezilor;
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45.6. apreciaza raportul cost-eficacitate si raportarea la pragul de acceptabilitate,
fara a recalcula evaluarea economica;

45.7. apreciaza impactul bugetar si sustenabilitatea finantarii din fonduri publice;

45.8. apreciaza efectele asupra echitatii accesului si protectiei financiare;

45.9. apreciaza fezabilitatea implementarii in sistemul de sanatate;

45.10. apreciaza capacitatea de monitorizare si necesitatea reevaluarii;,

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

45.12. recomandd necesitatea negocierii economico-financiare;

45.13. recomanda necesitatea unui contract de partajare a riscurilor;

45.14. emite avizul de apreciere prin deliberare.

47. Consiliul nu are competenta de a:

46.1. modifica raportul de evaluare tehnica;

46.2. recalcula analiza cost-eficacitate;

46.3. recalcula analiza impactului bugetar;

46.4. negocia pretul sau pretul net efectiv;

46.5. stabili clauze contractuale;

46.6. decide includerea sau excluderea tehnologiei medicale in/din finantarea din
fonduri publice;

46.7. dispune achizitia publica;

46.8. dispune contractarea sau decontarea;

46.9. substitui atributiile Ministerului Sanatatii, AMDM, CNAM, ANSP sau
CAPCS.

48. In cazul in care Consiliul constati neclarititi majore in raportul de evaluare
tehnica, solicita AMDM clarificari sau completari.

49. Solicitarea de clarificari nu transforma Consiliul in autoritate de evaluare
tehnica.

IV. DESFASURAREA PROCEDURII DE APRECIERE PRIN DELIBERARE

Sectiunea 1
Transmiterea dosarului catre Consiliu

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

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

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

51.1. medicamente care contin substante active noi sau combinatii noi de
substante active, propuse pentru includerea in finantarea din fonduri publice;

51.2. medicamente pentru terapii avansate;

51.3. tehnologii medicale destinate bolilor rare sau indicatiilor orfane;

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

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

51.6. tehnologii medicale cu impact bugetar ridicat sau major, in sensul subpct.
162.3 si 162.4 din Regulamentul prevazut in anexa nr. 1 la prezenta hotarare.
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53. Pentru celelalte dosare care parcurg mecanismul ETM, aprecierea prin
deliberare se desfasoard in procedurd simplificatd, cu exceptia cazului in care AMDM
sau Consiliul constatd motivat necesitatea aplicarii integrale a procedurii, avand in
vedere incertitudinile clinice ori economice, impactul bugetar, aspectele de echitate sau
acces ori o contributie relevanta a organizatiilor de pacienti.

54. Cazurile exceptate de la depunerea unui nou dosar ETM, potrivit pct. 65-68
din Regulamentul prevazut in anexa nr. 1 la prezenta hotarare, nu se transmit
Consiliului. Extinderile sau modificarile care fac obiectul unui dosar ETM pot fi
examinate in procedura simplificatd, dacd nu sunt identificate elemente care justifica
aplicarea integrala a procedurii.

55. Dosarul transmis Consiliului include raportul de evaluare tehnicd si sinteza
acestuia. Elementele prevazute in continuare se transmit distinct numai in masura in
care nu sunt reflectate suficient in aceste documente ori sunt indispensabile deliberarii:

54.1. intrebarea de evaluare;

54.2. indicatia si populatia eligibila;

54.3. comparatorul;

54.4. sinteza dovezilor clinice;

54.5. sinteza evaluarii economice;

54.6. analiza impactului bugetar;

54.7. incertitudinile principale;

54.8. conditiile propuse de acces;

54.9. propunerea privind monitorizarea si reevaluarea;

54.10. informatiile privind necesitatea negocierii economico-financiare;

54.11. alte documente necesare aprecierii.

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

Sectiunea a 2-a
Convocarea sedintei

57. Sedintele Consiliului se convoaca de cdtre Ministerul Sandtdtii, prin
secretariat.

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

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

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

61. Sedinta este deliberativa daca participa cel putin doua treimi din numarul
total al membrilor cu drept de vot.

62. In lipsa cvorumului, sedinta se reprogrameaza.

Sectiunea a 3-a
Participarea persoanelor invitate
63. La sedintele Consiliului, pe lingd membri, pot fi invitati, fara drept de vot:
62.1. reprezentanti ai AMDM;
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62.2. reprezentanti ai solicitantului;

62.3. experti clinici;

62.4. experti In economie a sanatatii;

62.5. reprezentanti ai institutiilor medico-sanitare;

62.6. reprezentanti ai comisiilor de specialitate;

62.7. reprezentanti a1 organizatiilor de pacienti;

62.8. reprezentanti ai altor autoritati sau institutii relevante.

64. Persoanele invitate pot prezenta informatii, clarificari si opinii, potrivit ordinii de
desfasurare a sedintei si in limitele necesare examindrii dosarului.

65. Raportul de evaluare tehnica se prezinta Consiliului in mod integrat de catre
evaluatorul-raportor principal desemnat conform Regulamentului prevazut in anexa nr.
1 la prezenta hotarare, fard prezentdri separate pe module. Divergentele tehnice
consemnate in raport se aduc la cunostinta Consiliului, cu indicarea argumentelor
fiecarei pozitii.

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

67. Reprezentantii organizatiilor de pacienti pot prezenta informatii privind
povara bolii, dificultdtile de acces, impactul asupra calitatii vietii, preferintele si
acceptabilitatea conditiilor propuse.

68. Persoanele invitate nu participa la deliberarea finala si la vot.

69. Consiliul poate decide ca anumite parti ale sedintei sa se desfasoare fara
participarea persoanelor invitate, daca sunt examinate informatii confidentiale, aspecte
de integritate sau deliberarea finala.

Sectiunea a 4-a
Criteriile de apreciere
70. Consiliul apreciazd tehnologia medicala in baza urmatoarelor criterii de
apreciere:
69.1. severitatea bolii;
69.2. povara bolii pentru pacient, familie si sistemul de sandtate;
69.3. nevoia medicald neacoperita;
69.4. existenta si accesibilitatea alternativelor finantate din fonduri publice;
69.5. beneficiul clinic comparativ;
69.6. relevanta rezultatelor clinice pentru pacient;
69.7. profilul de siguranta;
69.8. calitatea dovezilor;
69.9. gradul de incertitudine;
69.10. raportul cost-eficacitate si raportarea la pragul de acceptabilitate;
69.11. impactul bugetar anual si multianual;
69.12. costul de oportunitate;
69.13. efectul asupra echitétii accesului;
69.14. efectul asupra protectiei financiare;
69.15. fezabilitatea implementarii;
69.16. capacitatea de diagnostic, prescriere, administrare si monitorizare;
72.17 disponibilitatea si calitatea datelor necesare monitorizarii;
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69.18. necesitatea negocierii economico-financiare;

69.19. necesitatea unui contract de partajare a riscurilor;

69.20. termenul recomandat de reevaluare.

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

72. Grila de apreciere deliberativa, aprobata prin ordin al ministrului sanatatii,
stabileste, pentru fiecare tip de tehnologie medicald, criteriile care se examineaza
obligatoriu si criteriile care pot fi consemnate ca neaplicabile, cu justificare succinta.

73. Consiliul nu aplica criteriile In mod mecanic si nu reduce aprecierea la un
punctaj unic, decat daca Normele metodologice aprobate de ministrul sanatatii prevad
o grila de apreciere cu rol orientativ.

74. In cazurile in care se utilizeazi o grila de apreciere, rezultatul acesteia se
interpreteazd impreuna cu argumentele deliberative consemnate in aviz.

Sectiunea a 5-a
Deliberarea

75. Deliberarea finald se realizeaza in sedinta inchisa, cu participarea exclusiva
a membrilor cu drept de vot si a personalului secretariatului. Evaluatorii si celelalte
persoane invitate parasesc sedinta dupd prezentarea informatiilor si clarificarilor
solicitate.

76. Deliberarea se desfasoarda pe baza raportului de evaluare tehnica, a
documentelor examinate, a clarificarilor prezentate si a criteriilor prevazute de prezentul
Regulament.

77. Presedintele sedintei asigura examinarea ordonata a criteriilor, respectarea
timpului de interventie si formularea concluziei supuse votului.

78. Membrii Consiliului pot formula intrebari, observatii, propuneri de conditii
generale, propuneri privind monitorizarea, propuneri privind reevaluarea si opinii
separate.

79. In cadrul deliberirii se examineaza expres daci tehnologia medicala necesita
negociere economico-financiara sau contract de partajare a riscurilor.

80. 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
81. In urma aprecierii prin deliberare, Consiliul emite urmitoarele tipuri de aviz:
80.1. aviz favorabil pentru finantare din fonduri publice;
80.2. aviz favorabil conditionat;
80.3. aviz favorabil cu recomandarea negocierii economico-financiare;
80.4. aviz favorabil cu recomandarea aplicarii unui contract de partajare a
riscurilor;
80.5. aviz favorabil pentru finantare temporara, cu termen de reevaluare;
80.6. aviz pentru mentinerea finantérii din fonduri publice;
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80.7. aviz pentru modificarea conditiilor de finantare;

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

80.9. aviz pentru reevaluare suplimentara;

80.10. aviz nefavorabil.

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

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

84. Daca informatiile disponibile nu permit formularea unei concluzii suficiente,
Consiliul solicita AMDM completarea sau clarificarea evaludrii tehnice in cadrul
aceluiasi dosar, fard initierea unei proceduri distincte de reevaluare.

Sectiunea a 2-a
Continutul avizului

84. Avizul Consiliului include:

84.1. denumirea tehnologiei medicale;

84.2. indicatia examinata;

84.3. populatia eligibila examinata;

84.4. mecanismul de finantare vizat;

84.5. documentele examinate;

84.6. criteriile aplicate;

84.7. sinteza deliberarii;

84.8. concluzia Consiliului;

84.9. recomandarile privind conditiile de acces, daca exista;

84.10. recomandarile privind monitorizarea si reevaluarea;

84.11. recomandarea privind negocierea economico-financiard, daca exista;

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

84.13. rezultatul votului;

84.14. opiniile separate, daca exista;

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

85. Avizul trebuie sa fie clar, motivat si suficient pentru a putea fi utilizat la
intocmirea sintezei tehnice de catre AMDM si la emiterea ordinului ministrului sanatatii
privind tehnologia medicala evaluata.

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

Sectiunea a 3-a
Procedura de vot

87. Avizul se adoptd cu votul majoritatii membrilor prezenti cu drept de vot.
Avizul nefavorabil, precum si avizul privind tehnologiile medicale al caror raport cost-
eficacitate incremental depaseste pragul de acceptabilitate aplicabil, se adopta cu votul
a cel putin doua treimi din numadrul total al membrilor cu drept de vot ai Consiliului.

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

89. Membrii Consiliului pot vota pentru, Impotriva sau se pot abtine motivat.
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90. 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 afecteazad posibilitatea formularii unei pozitii.

91. In caz de paritate de voturi, concluzia propusd nu se considera adoptata.
Dosarul se supune unei noi deliberari, in aceeasi sedintd dacd sunt disponibile
clarificdrile necesare sau intr-o sedinta reprogramata in termenul procedural aplicabil.

92. Membrul care nu este de acord cu concluzia adoptatd formuleaza opinie
separata. Intentia de a formula o opinie separata se declara verbal la finalizarea
procedurii de vot si se consemneaza in procesul-verbal al sedintei.

93. Opinia separata se redacteaza in scris de catre membrul sau membrii care au
exprimat-o si se transmite secretariatului Consiliului in termen de cel mult 2 zile
lucratoare de la data desfasurarii sedintei.

94. Opinia separatd cuprinde:

94.1. datele de identificare ale membrului sau membrilor formulatori;

94.2. denumirea tehnologiei medicale si numarul dosarului evaluat;

94.3. indicarea expresa a punctelor din avizul majoritar fatd de care exista
dezacord;

94.4. motivarea de fapt, tehnica, clinica sau economico-sociald a dezacordului,
cu trimitere la dovezile din raportul de evaluare tehnicd sau la criteriile din grila de
apreciere;

94.5. concluzia sau solutia alternativa propusa.

95. Opinia separatd depusa in termenul prevazut la pct. 93 se anexeaza in mod
obligatoriu la avizul de apreciere prin deliberare, facand parte integrantd din dosarul
totalizator transmis Ministerului Sanatatii si se mentioneazd in sinteza publica, cu
respectarea confidentialitatii.

96. In cazul in care opinia separati nu este transmisi secretariatului in termenul
stabilit la pct. 93, in avizul de apreciere prin deliberare si in procesul-verbal se
consemneazd numai existenta votului diferit si numele membrului, fara atasarea
motivarii scrise.

97. Sinteza publica a avizului mentioneaza existenta opiniei separate si
principalele argumente ale acesteia, cu respectarea regimului juridic de protectie a
informatiilor comerciale si financiare confidentiale si a datelor cu caracter personal.

Sectiunea a 4-a
Procesul-verbal
98. Pentru fiecare sedintd se intocmeste proces-verbal.
99. Procesul-verbal include:
99.1. data si locul sedintei;
99.2. forma sedintei;
99.3. membrii prezenti si absenti;
99.4. persoanele invitate;
99.5. dosarele examinate;
99.6. declaratiile privind conflictul de interese;
99.7. documentele examinate;
99.8. principalele intrebari si clarificari;
99.9. sinteza deliberarii;
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99.10. propunerile formulate;

99.11. rezultatul votului nominal;

99.12. opiniile separate;

99.13. deciziile privind publicarea sintezei.

100. Procesul-verbal se semneaza de presedintele sedintei si de secretarul
Consiliului.

101. Procesul-verbal se pastreaza de catre secretariat.

VI. CONFLICTE DE INTERESE, INCOMPATIBILITATI SI
CONFIDENTIALITATE

Sectiunea 1
Conflictul de interese

102. Regimul general privind integritatea, impartialitatea si conflictele de
interese, prevazut la pct. 248-253 din Regulamentul prevazut in anexa nr. 1 la prezenta
hotdrare, se aplica integral membrilor Consiliului, expertilor cooptati, persoanelor
invitate si personalului secretariatului.

103. Declaratia de interese se depune conform modelului aprobat prin Normele
metodologice:

103.1. la numirea in Consiliu;

103.2. anual;

103.3. inaintea examinarii fiecarui dosar;

103.4. ori de cate ori apare o situatie noua relevanta.

104. Verificarea si gestionarea intereselor declarate se realizeaza potrivit pct.
248-253 din Regulamentul prevazut in anexa nr. 1 la prezenta hotarare. Secretariatul
verifica existenta declaratiei pentru dosarul examinat inainte de transmiterea
documentelor confidentiale.

105. Nedepunerea ori neactualizarea declaratiei impiedica participarea la
examinarea dosarului pana la remedierea situatiei, fard a aduce atingere consecintelor
prevazute la pct. 253 din Regulamentul prevazut in anexa nr. 1 la prezenta hotarare.

106. Persoana aflata in conflict de interese nu participa la examinarea dosarului,
la deliberare si la vot.

107. Existenta conflictului de interese si mdsura de abtinere sau excludere se
consemneaza in procesul-verbal.

108. Regimul se aplica in mod identic membrilor titulari si supleanti.

109. Aplicarea regulilor de integritate nu limiteazd solicitarea de expertiza
tehnica necesard deliberarii, in conditiile separarii functiilor.

Sectiunea a 2-a
Incompatibilitati functionale

110. Evaluatorul-raportor principal si expertii care au participat la evaluarea
tehnica pot participa la aprecierea prin deliberare exclusiv in calitate de resursa tehnica,
fara drept de vot, in conditiile pct. 134 din Regulamentul prevdzut in anexa nr. 1 la
prezenta hotarare.

111. Persoana desemnatd sa formuleze, sd evalueze ori sd aprobe pozitia
economico-financiard in negocierea aceluiasi dosar nu participa cu drept de vot la
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aprecierea prin deliberare. Incompatibilitatea se verificd si se consemneaza de
secretariat inainte de transmiterea documentelor dosarului.

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

113. Incompeatibilitatea se examineaza pentru fiecare dosar.

Sectiunea a 3-a
Confidentialitatea

114. Regimul general de confidentialitate, prevazut la pct. 241-247 din
Regulamentul prevazut in anexa nr. 1 la prezenta hotarare, se aplicd integral activitatii
Consiliului.

115. Membrii Consiliului, expertii cooptati, persoanele invitate si personalul
secretariatului semneaza Angajamentul de confidentialitate, conform modelului aprobat
prin Normele metodologice, inainte de accesul la informatiile confidentiale.

116. Accesul la informatiile confidentiale se limiteaza la informatiile necesare
exercitdrii rolului persoanei in procedura de deliberare.

117. Incilcarea obligatiilor de confidentialitate se gestioneaza cu respectarea pct.
241-247 din Regulamentul prevazut in anexa nr. 1 la prezenta hotdrare si se
consemneazd in documentele Consiliului.

VII. PUBLICAREA SI TRANSPARENTA

118. Secretariatul pregateste sinteza publica a avizului Consiliului.

119. Sinteza publica include:

119.1.denumirea tehnologiei medicale;

119.2. indicatia examinata;

119.3. tipul dosarului;

119.4. concluzia Consiliului;

119.5. principalele argumente;

119.6. recomandarea privind negocierea sau contractul de partajare a riscurilor,

daca exista;

119.7. recomandarea privind monitorizarea sau reevaluarea;

119.8. rezultatul votului, fard publicarea informatiilor confidentiale.

120. Sinteza publicd nu include pretul net efectiv, reducerile confidentiale,
rabaturile, returnarile, datele comerciale sensibile, datele cu caracter personal sau alte
informatii protejate de lege.

121. Publicarea sintezei se realizeazd pe pagina web oficiala a Ministerului
Sanatatii sau a AMDM, potrivit procedurii aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

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

VIII. TERMENE PROCEDURALE SI iINCADRAREA
iN TERMENUL GENERAL

123. Procedura de apreciere prin deliberare desfasuratd de Consiliu se include in
termenul general aplicabil dosarului, potrivit Regulamentului prevazut in anexa nr. 1 la
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prezenta hotdrare, pana la emiterea ordinului ministrului sanatatii privind tehnologia
medicald evaluata.

124. Termenele 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.

125. Calendarul procedural al aprecierii prin deliberare este urmatorul:

125.1. transmiterea raportului de evaluare tehnica de catre AMDM catre
secretariatul Consiliului - in termen de 3 zile lucratoare de la finalizarea raportului;

125.2. verificarea de catre secretariat a documentelor transmise si pregatirea
dosarului pentru sedintd - in termen de 3 zile lucrdtoare de la receptionare;

125.3. convocarea sedintei Consiliului - cu cel putin 5 zile lucratoare inainte de
sedinta;

125.4. examinarea dosarului de catre Consiliu - in termen de 20 de zile lucratoare
de la receptionarea raportului de evaluare tehnica si a documentelor necesare;

125.5. definitivarea si semnarea avizului - in termen de 5 zile lucratoare de la
sedinta 1n care avizul a fost adoptat;

125.6. transmiterea avizului catre AMDM si Ministerul Sanatatii - in termen de
2 zile lucratoare de la semnare;

125.7. pregétirea sintezei publice a avizului - In termen de 5 zile lucratoare de la
semnarea avizului.

126. Consiliul examineaza dosarul transmis pentru apreciere prin deliberare in
termen de 20 de zile lucratoare de la data receptionarii raportului de evaluare tehnica si
a documentelor necesare.

127. In cazuri motivate de interes public major, situatii de crizd in sinitate
publicd sau necesitatea respectarii termenului general aplicabil dosarului, Ministerul
Sanatatii, prin seceretariat, dispune convocarea Consiliului pentru examinarea dosarului
in termen de 10 zile lucratoare.

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

129. Membrii Consiliului, personalul secretariatului, expertii cooptati si
persoanele invitate depun sau, dupa caz, actualizeaza declaratia de interese pentru
dosarul examinat, cel tarziu cu 2 zile lucrdtoare inainte de sedintd, iar in cazurile
convocdrii sedintei in regim de urgenta, pana la inceputul sedintei.

130. Daca sunt necesare clarificari de la AMDM, solicitarea se transmite 1n
termen de 3 zile lucratoare de la constatarea necesitatii, iar AMDM raspunde in termen
de pana la 10 zile lucratoare.

131. Pe perioada asteptarii clarificarilor solicitate de Consiliu de la AMDM,
termenul de examinare se gestioneaza in interiorul termenului general al procedurii.
Daca pentru raspunsul AMDM sunt necesare date noi de la solicitant, suspendarea
termenului general este admisa numai in conditiile si in limita cumulativa prevazute la
pct. 264-268 din Regulamentul prevazut in anexa nr. 1 la prezenta hotarare.

132. Persoanele invitate, inclusiv solicitantul, expertii, reprezentantii
organizatiilor de pacienti sau ai institutiilor relevante, sunt informate cu cel putin 3 zile
lucratoare inainte de sedinta, cu exceptia cazurilor urgente.
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133. Avizul Consiliului se definitiveazd si se semneaza in termen de 5 zile
lucratoare de la data sedintei in care a fost adoptat.

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

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

136. Termenul de examinare de cédtre Consiliu este prelungit o singura data, cu
cel mult 10 zile lucrdtoare, prin decizie motivata a presedintelui sedintei in care se
examineaza dosarul, consemnatd in dosar. Prelungirea nu depdseste termenul general
aplicabil dosarului, cu exceptia perioadelor de suspendare stabilite la pct. 264-268 din
Regulamentul prevdzut in anexa nr. 1 la prezenta hotarare.

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

138. Depasirea termenelor prevazute in prezentul Regulament se motiveaza in
scris s1 se consemneaza in procesul-verbal sau in dosarul Consiliului.

139. Depasirea termenelor Consiliului nu valideazd automat cererea
solicitantului, nu substituie sinteza tehnica intocmitda de AMDM si nu substituie ordinul
ministrului sdnatatii privind tehnologia medicala evaluata.

IX. DISPOZITII SPECIALE

140. Consiliul 1si desfasoarda activitatea potrivit prezentului Regulament si
actelor subsecvente aprobate de Ministerul Sanatatii.

141. Consiliul poate solutiona prin vot numai aspecte organizatorice interne
neprevazute expres, fara a institui ori restrange drepturi, obligatii, termene, conditii de
admisibilitate, criterii de fond sau cdi de atac ale participantilor.

142. 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 executarii
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 (in continuare — mecanismul ETM) prin care se
stabilesc conditiile economice, financiare, contractuale si operationale in care o
tehnologie medicala este finantatd din fonduri publice.

3. Negocierea economico-financiard are ca scop obtinerea unor conditii de
finantare din fonduri publice sustenabile. Scopul se realizeaza 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-financiara se desfagoara dupa finalizarea evaluarii
tehnice, aprecierii prin deliberare, daca este aplicabila, a sintezei tehnice Intocmite de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare — AMDM).

5. Consiliul interinstitutional de negociere (denumit in continuare — Consiliul)
exercita 1n exclusivitate mandatul economico-financiar, prin care negociaza in numele
Ministerului Sandtatii si al autoritatilor publice finantatoare.

6. Consiliul negociaza in limitele cadrului de negociere aprobat. Negocierea se
desfasoara cu respectarea deciziei de politici publice a Ministerului Sanatatii, a avizului
de apreciere prin deliberare, daca este aplicabil, 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 aplicd medicamentelor, dispozitivelor medicale si,
dupa caz, altor tehnologii medicale pentru care, potrivit Regulamentului prevazut in
anexa nr. 1 la prezenta hotarare, este necesara negocierea conditiilor de finantare din
fonduri publice.

8. Notiunile utilizate in prezentul Regulament au semnificatiile prevazute la pct.
10 din Regulamentul prevazut in anexa nr. 1 la prezenta hotarare.
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Sectiunea a 2-a
Principiile negocierii

9. Consiliul si celelalte persoane implicate in negocierea economico-financiara
isi desfasoara activitatea cu respectarea principiilor mecanismului ETM mentionate la
pct. 11-24 din Regulamentul prevazut in anexa nr. 1 la prezenta hotdrare, inclusiv a
principiilor aplicabile negocierii economico-financiare:

9.1. respectarea mandatului si a cadrului de negociere;

9.2. adecvarea mecanismului negociat la riscul identificat;

9.3. fezabilitatea si verificabilitatea conditiilor negociate;

9.4. protejarea pozitiei de negociere si a informatiilor confidentiale.

10. Respectarea mandatului si a cadrului de negociere presupune desfasurarea
negocierii in limitele competentelor Consiliului, ale cadrului de negociere aprobat si ale
parametrilor bugetar-financiari aplicabili, fara redeschiderea evaluarii tehnice si fara
asumarea unor obligatii care depasesc limitele confirmate potrivit prezentului
Regulament.

11. Adecvarea mecanismului negociat la riscul identificat presupune stabilirea
mecanismului financiar, bazat pe rezultat sau mixt si a parametrilor acestuia in raport
cu natura si amploarea riscurilor ori incertitudinilor clinice, economice, bugetare, de
utilizare sau de implementare pe care mecanismul urmareste sa le gestioneze.

12. Fezabilitatea si verificabilitatea conditiilor negociate presupune ca
obligatiile, indicatorii, pragurile, formulele de calcul, sursele de date si celelalte conditii
negociate sa fie clare, mdsurabile, aplicabile si verificabile in conditiile sistemului de
sandtate si ale mecanismului de finantare relevant

13. Protejarea pozitiei de negociere si a informatiilor confidentiale presupune
limitarea accesului, utilizarii si divulgarii ofertelor, contraofertelor, pretului net efectiv,
formulelor, conditiilor comerciale si a altor informatii confidentiale la ceea ce este
necesar pentru desfasurarea, verificarea si monitorizarea negocierii, fara a aduce
atingere obligatiilor legale de transparenta, control, audit si solutionare a contestatiilor.

II. ORGANIZAREA CONSILIULUI

Sectiunea 1
Componenta Consiliului

14. Consiliul se instituie prin ordin al ministrului sanatatii.

15. Consiliul este format din 7 membri cu drept de vot, si, in cazul dosarelor in
care autoritatea publica finantatoare nu este reprezentata in componenta permanenta, se
desemneaza un membru suplimentar cu drept de vot de catre autoritatea respectiva.
Presedintele Consiliului se desemneaza prin ordinul de constituire.

16. Din componenta permanentd Consiliului fac parte:

16.1. doi reprezentanti ai Ministerului Sanatatii, dintre care unul exercitd functia
de presedinte al Consiliului;

16.2. doi reprezentanti ai 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).
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17. Pentru fiecare dosar supus negocierii se identificd autoritatea publica
finantatoare in raport cu sursa si mecanismul de finantare vizate.

18. Daca autoritatea publica finantatoare este Ministerul Sanatatii, CNAM, sau
o alta institutie reprezentatd Tn componenta permanenta a Consiliului, nu se desemneaza
un membru suplimentar. Institutia respectiva este reprezentatd de membrii desemnati in
componenta Consiliului.

19. Daca autoritatea publicd finantatoare nu este reprezentatd in componenta
permanentd a Consiliului, aceasta desemneaza, pentru dosarul respectiv, un membru
suplimentar cu drept de vot.

20. n cazul in care tehnologia medicala vizeaza un program national sau special
de sanatate, o institutie medico-sanitard sau presupune utilizarea unor date, activitati de
monitorizare sau responsabilitdti de implementare care revin Agentiei Nationale pentru
Sandtate Publicd (in continuare — ANSP), un reprezentant al acesteia participa la
sedintele Consiliului fard drept de vot.

21. n cazul in care tehnologia medicald vizeazi o institutie medico-sanitara, un
program 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, daca
participarea acestora este necesara pentru clarificarea aspectelor aferente negocierii.

22. Sedinta este deliberativa daca participa majoritatea membrilor cu drept de
vot desemnati pentru dosarul examinat si cel putin un reprezentant cu drept de vot al
autoritatii publice finantatoare.

23. Reprezentantii solicitantului participd la rundele de negociere, la invitatia
Consiliului si in conditiile stabilite de acesta, fara drept de vot.

24. Membrii Consiliului detin experienta relevantd in unul sau mai multe dintre
urmatoarele domenii: politici de sandtate, medicamente, dispozitive medicale, achizitii
publice, economie a sanatatii, finante publice sau negociere contractuala.

25. Institutiile reprezentate 1n componenta permanentd a Consiliului si
autoritatile publice finantatoare care pot desemna membrul suplimentar, desemneaza
membri titulari si, dupa caz, membri supleanti.

26. Membrul supleant participa la sedinta si exercitd dreptul de vot numai in lipsa
membrului titular.

27. Expertii evaluatori interni sau externi care au participat la evaluarea tehnica
a dosarului pot fi invitati exclusiv pentru prezentarea raportului de evaluare sau pentru
clarificari tehnice, la solicitarea Consiliului. Acestia se retrag inainte de desfasurarea
negocierii i a votului, iar participarea lor se consemneaza in procesul-verbal al sedintei.

28. Activitatea desfasuratd in calitate de membru al Consiliului nu este
remunerata.

Sectiunea a 2-a
Secretariatul Consiliului

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

30. Persoanele din cadrul AMDM care au participat la evaluarea tehnica a
aceluiasi dosar nu pot exercita atributii de secretariat in negocierea aceluiasi dosar, daca
aceasta participare afecteaza separarea functiilor.
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31. Secretariatul are urmatoarele atributii:

31.1. primeste cadrul individual de negociere aprobat, datele bugetare si
mandatele institutionale aferente, precum si dosarul de negociere;

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

31.3. pregateste agenda sedintelor;

31.4. convoacd membrii Consiliului si solicitantul;

31.5. transmite documentele necesare membrilor Consiliului;

31.6. verificd depunerea declaratiilor de interese;

31.7. intocmeste procesele-verbale ale sedintelor;

31.8. consemneaza ofertele si pozitiile prezentate;

31.9. pregateste proiectul raportului final de negociere;

31.10. pregateste, dupa caz, proiectul contractului de partajare a riscurilor pe
baza contractului-tip aprobat;

31.11. pastreazd dosarul de negociere;

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

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

32. Personalul secretariatul nu are drept de vot.

33. Personalul secretariatului are obligatia respectarii confidentialitatii,
integritdtii si protectiei datelor cu caracter personal.

Sectiunea a 3-a
Mandatul membrilor

34. Mandatul membrilor Consiliului este de 3 ani, cu posibilitatea reinnoirii o
singura data consecutiv.

35. Calitatea de membru 1inceteaza prin expirarea mandatului, demisie,
retragerea desemnarii, imposibilitatea exercitdrii atributiilor, Incalcarea obligatiilor de
confidentialitate sau integritate ori alte cazuri prevazute de lege.

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

III. DECLANSAREA NEGOCIERII SI
CADRUL INDIVIDUAL DE NEGOCIERE

Sectiunea 1
Criterii de declansare

37. Negocierea economico-financiara este declansata in urmatoarele cazuri:

37.1. tehnologia medicala are impact bugetar semnificativ;

37.2. costul pe pacient este ridicat;

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

37.4. raportul cost-eficacitate incremental nu se incadreazd in pragul de
acceptabilitate stabilit potrivit pct. 149—153 din Regulamentul prevazut in anexa nr. 1
la prezenta hotarare si Normelor metodologice;

37.5. populatia eligibild este incerta sau greu de estimat;

37.6. volumul de utilizare depaseste capacitatea financiard estimata,
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37.7. sunt necesare reduceri, rabaturi, returnari sau alte mecanisme financiare;

37.8. este necesara stabilirea unei limite financiare contractuale sau aplicarea
unui mecanism pret-volum;

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

37.10. finantarea din fonduri publice este posibild numai cu monitorizare,
reevaluare sau generare de date;

37.11. este necesara garantarea aprovizionarii;

37.12. sinteza tehnicd intocmitd de AMDM sau avizul de apreciere prin
deliberare sau datele economico-financiare aferente dosarului indicd necesitatea
negocierii.

38. Negocierea este declansatd pentru dosarul de includere in finantarea din
fonduri publice, dosarul de modificare a conditiilor de finantare sau dosarul de
reevaluare.

39. Negocierea este initiatd si pentru tehnologiile medicale finantate din fonduri
publice, inclusiv pentru:

39.1. stabilirea pentru prima datd a unor conditii negociate de finantare;

39.2. incheierea primului contract de partajare a riscurilor;

39.3. modificarea contractului de partajare a riscurilor in vigoare;

39.4. renegocierea contractului inainte de expirarea acestuia;

39.5. negocierea repetatd dupa expirarea contractului, in temeiul dosarului de
reevaluare;

39.6. mentinerea, restrangerea sau Incetarea finantdrii din fonduri publice, ca
rezultat al reevaludrii.

40. Expirarea contractului de partajare a riscurilor nu impiedicd reevaluarea
tehnologiei medicale si initierea unei noi negocieri. Expirarea nu produce prelungirea
automata a contractului, continuarea automatd a finantarii negociate si nici aplicarea
retroactiva a conditiilor noi, potrivit Regulamentului prevazut in anexa nr. 1 la prezenta
hotarare.

41. Negocierea nu constituie un tip distinct de dosar.

Sectiunea a 2-a
Cadrul individual de negociere si confirmarea bugetar-financiara

42. Cadrul individual de negociere se intocmeste de AMDM in baza raportului
de evaluare tehnica, avizului de apreciere prin deliberare, daca este aplicabil, sintezei
tehnice, datelor privind sustenabilitatea financiard si capacitatea de implementare,
precum si a datelor furnizate, potrivit competentelor, de CNAM, CAPCS, ANSP si
autoritatea publicd finantatoare.

43. Limita financiara contractuald, volumul finantat, pretul net efectiv tinta si
mecanismele de reducere, rabat, returnare, plata esalonata sau alte elemente cu impact
asupra fondurilor publice, se stabilesc in cadrul individual de negociere in baza datelor
bugetare disponibile, comunicate de institutiile prevazute la pct. 44 la solicitarea
AMDM. Confirmarea bugetar-financiara prealabilda nu este necesara pentru aprobarea
cadrului individual de negociere.

44. Confirmarea bugetar-financiara se emite, potrivit competentelor, de catre:
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44.1. CNAM, daca finantarea, compensarea, rambursarea sau decontarea se
realizeaza din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala;

44.2. CAPCS, in partea referitoare la volume, preturi, livrari, contracte de
achizitie si fezabilitatea aplicdrii mecanismului in cadrul achizitiilor publice
centralizate;

44.3. autoritatea publicd centrala de specialitate care administreaza programul si
alocatiile sectoriale, daca finantarea se realizeaza din bugetul de stat;

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

45. Confirmarea bugetar-financiara indica sursa finantarii, perioada de aplicare,
datele bugetare utilizate, volumul estimat sau maxim, limita financiard contractuala care
poate fi luatd in considerare in negociere, ipotezele, limitdrile si conditiile de
implementare.

46. Limita financiard contractuala se stabileste in functie de pretul net efectiv,
populatia eligibild, volumul estimat si perioada de finantare si se aplica in limita
alocatiilor bugetare aprobate pentru anul respectiv. Pentru anii ulteriori, aceasta se
ajusteaza in functie de alocatiile bugetare aprobate, fard a genera obligatia mentinerii
valorii sau volumului stabilit pentru anul precedent.

47. Confirmarea bugetar-financiara se emite in baza datelor disponibile la
momentul examindrii si nu constituie alocare bugetard, angajament bugetar sau
obligatie de platd. Confirmarea nu substituie aprobarea ori modificarea alocatiilor
bugetare, emiterea ordinului ministrului sanatatii privind tehnologia medicala evaluata
si procedurile de achizitie publicd, compensare, rambursare sau decontare.

48. Daca implementarea conditiilor negociate determind majorarea unor
cheltuieli care nu sunt prevazute in bugetul aprobat, acestea pot fi aplicate numai dupa
aprobarea sau modificarea corespunzatoare a bugetului, in conditiile Legii finantelor
publice si responsabilititii bugetar-fiscale nr. 181/2014.

49. Angajamentele multianuale se asuma si se executd numai in conditiile
legislatiei bugetar-fiscale, iar valoarea acestora se ajusteaza anual in functie de alocatiile
bugetare aprobate pentru anul bugetar respectiv.

50. Daca finantarea tehnologiei medicale implicd doua sau mai multe autoritati
publice finantatoare ori entitati publice responsabile de finantare, achizitie, contractare
sau implementare, fiecare entitate transmite, inainte de aprobarea cadrului individual de
negociere, datele bugetare disponibile, limitele orientative si mandatul institutional
aferent competentelor sale. Pentru coordonare, entitdtile pot consemna elementele
comune intr-o fisd interinstitutionald sau intr-un proces-verbal, fard obligativitatea
incheierii unui acord distinct de participare si cofinantare. Confirmarea bugetar-
financiara formald se emite asupra rezultatului negocierii, in conditiile prezentului
Regulament.

51. Datele bugetare, mandatele institutionale si, dupa finalizarea negocierii,
confirmdrile bugetar-financiare, precum si, dupd caz, documentul de coordonare
interinstitutionald consemneaza cel putin:

51.1. entitatea coordonatoare;

51.2. sursele de finantare implicate;

51.3. contributia estimata a fiecarei entitati;
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51.4. volumele si populatiile eligibile aferente fiecarei entitati;

51.5. limita financiard aferentd fiecarei surse de finantare si, dupa caz, limita
financiara contractuala totala;

51.6. reprezentarea in negociere;

51.7. delimitarea obligatiilor financiare, de achizitie, de contractare, de raportare
si de monitorizare;

51.8. modul de transmitere si de verificare a datelor;

51.9. raspunderea fiecarei entitati;

51.10. conditiile de actualizare a participdrii si de retragere a unei entitati;

51.11. regimul volumelor suplimentare;

51.12. masurile aplicabile in cazul insuficientei resurselor financiare sau al
discontinuitatii aprovizionarii.

52. Datele bugetare, mandatele institutionale, confirmarile bugetar-financiare si
documentele de coordonare nu constituie, prin sine, angajament bugetar, obligatie de
achizitie sau de platd si nu necesitd incheierea unui contract civil ori a unui acord distinct
de cofinantare. Angajamentele se asuma potrivit legislatiei bugetar-fiscale, ordinului
ministrului sdnatatii privind tehnologia medicala evaluata si, dupa caz, contractului de
partajare a riscurilor.

53. Confirmarea bugetar-financiara se solicitd numai dupa constatarea acordului
asupra pretului net efectiv si a conditiilor contractuale. Secretariatul Consiliului
transmite raportul final de negociere institutiilor prevazute la pct. 44 in termen de 2 zile
lucratoare de la aprobarea acestuia. Ordinul ministrului sanatétii privind tehnologia
medicald evaluatd se emite numai dupa receptionarea confirmarii bugetar-financiare.
Obiectiile motivate se examineaza de catre Ministerul Sanatatii, care asigurd emiterea
ordinului respectiv, ajustarea proiectului acestuia sau reluarea negocierii.

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

55. Cadrul individual de negociere se determina de catre Ministerul Sanatatii
inainte de initierea negocierii.

56. Cadrul individual de negociere, datele bugetare si mandatele institutionale
utilizate la pregatirea negocierii, precum si confirmarile bugetar-financiare emise dupa
negociere nu constituie act administrativ individual privind finantarea din fonduri
publice, nu creeaza dreptul solicitantului la includerea tehnologiei medicale in
finantarea din fonduri publice si nu reprezintd angajament bugetar, obligatie de
achizitie, compensare, rambursare sau decontare.

57. Cadrul individual de negociere include:

57.1. denumirea tehnologiei medicale;

57.2. indicatia vizata;

57.3. populatia eligibila;

57.4. comparatorul relevant;

57.5. mecanismul de finantare vizat;

57.6. concluzia evaluarii tehnice;

57.7. concluzia aprecierii prin deliberare, daca exista;

57.8. impactul bugetar estimat;

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



70

57.10. pretul propus;

57.11. pretul de listd;

57.12. pretul de referinta international sau datele de referinta disponibile;

57.13. pretul-prag, calculat de AMDM;

57.14. obiectivele negocierii;

57.15. limitele financiare acceptabile;

57.16. sursa finantarii si autoritatea publica finantatoare;

57.17. plafonul bugetar, volumul maxim finantat sau altd limita bugetar-
financiara care este avutd in vedere in negociere, daca este aplicabila;

57.18. conditiile minime de acces;

57.19. tipul posibil al contractului de partajare a riscurilor;

57.20. elementele negociabile;

57.21. elementele nenegociabile;

57.22. criteriile de esec al negocierii;

57.23. termenul de finalizare a negocierii;

57.24. datele necesare monitorizarii;

57.25. conditiile de reevaluare.

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

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

60. Consiliul nu negociaza in afara cadrului individual de negociere aprobat si
nu acceptd conditii care depasesc limita financiard contractuala, volumul finantat sau
mecanismul financiar confirmat.

61. Daca in timpul negocierii apar date noi care impun modificarea cadrului
individual de negociere, Consiliul solicitd AMDM recalcularea elementelor relevante
si, dupad caz, Ministerului Sanatatii aprobarea unui cadru individual de negociere
revizuit.

62. Daca modificarea vizeazd limita financiara contractuald, volumul finantat,
pretul net efectiv tintd sau mecanismul financiar, cadrul individual de negociere revizuit
Confirmarea bugetar-financiara se solicitd, si in acest caz, numai asupra rezultatului
negocierii.

Sectiunea a 3-a
Dosarul de negociere

63. Dosarul de negociere include:

63.1. raportul de evaluare tehnica;

63.2. avizul de apreciere prin deliberare, daca este aplicabil;

63.3. sinteza tehnica intocmita de AMDM;

63.4. cadrul individual de negociere aprobat;

63.5. datele bugetare si mandatele institutionale utilizate la fundamentarea
cadrului individual de negociere;

63.6. analiza impactului bugetar;

63.7. datele privind cost-eficacitatea si raportarea la pragul de acceptabilitate;
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63.8. informatiile privind preturile disponibile in alte state sau jurisdictii
relevante;

63.9. datele CNAM privind consumul, cheltuielile, pacientii si impactul asupra
fondurilor asigurarii obligatorii de asistentd medicala, daca este cazul,

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

63.11. datele ANSP privind indicatorii epidemiologici, incidenta, prevalenta
bolii, dimensiunea populatiei vizate si, dupa caz, impactul asupra programelor nationale
de sanatate publica;

63.12. datele autoritatii publice finantatoare privind sursa, alocatiile aprobate,
sustenabilitatea angajamentelor financiare si limitele aplicabile angajamentelor
multianuale;

63.13. propunerile solicitantului;

63.14. parametrii contractuali esentiali si clauzele care urmeaza a fi negociate,
daca este cazul;

63.15. alte documente necesare.

IV. OBIECTUL NEGOCIERII

64. Negocierea economico-financiara are ca obiect:

64.1. pretul;

64.2. pretul net efectiv;

64.3. reducerea de pret;

64.4. rabatul,

64.5. returnarea;

64.6. plafonul bugetar;

64.7. volumul finantat;

64.8. numarul de pacienti;

64.9. costul per pacient;

64.10. costul per ciclu de tratament;

64.11. durata tratamentului finantat;

64.12. plata esalonata;

64.13. conditiile de acces;

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

64.15. obligatiile de aprovizionare;

64.16. obligatiile de raportare;

64.17. indicatorii de monitorizare;

64.18. indicatorii de rezultat, daca sunt aplicabili,

64.19. termenul de reevaluare;

64.20. consecintele depasirii volumului sau plafonului;

64.21. conditiile de renegociere, suspendare si incetare.

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

66. Daca propunerile prezentate in negociere modificd semnificativ pretul,
populatia eligibila, volumul, impactul bugetar sau conditiile de utilizare, Consiliul
solicita recalcularea de catre AMDM si, dupa caz, actualizarea datelor bugetare si a
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limitelor orientative comunicate de institutiille competente. Confirmarea bugetar-
financiara se solicitd asupra rezultatului negocierii, potrivit prezentului Regulament.

67. 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

68. In cadrul negocierii economico-financiare pot fi utilizate informatii privind
preturile oficiale sau publice disponibile in 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, returndrile si alte date relevante
pentru fundamentarea cadrului individual de negociere si a confirmarilor bugetar-
financiare aferente.

69. Utilizarea informatiilor prevazute la pct. 68 are exclusiv rol de fundamentare
a negocieril $i nu substituie evaluarea tehnica, analiza economica, analiza impactului
bugetar, ordinul ministrului sanatatii privind tehnologia medicalad evaluata, procedura
de aprobare si inregistrare a pretului de producator sau procedurile de achizitie publica,
compensare, rambursare ori decontare.

70. 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.

71. Prezentul Regulament nu instituie o procedurd paralela de aprobare,
inregistrare sau modificare a pretului de producator la medicamente.

72. In scopul negocierii economico-financiare, informatiile privind preturile din
alte state ori jurisdictii pot fi utilizate potrivit Normelor metodologice, fara stabilirea
unui cos Inchis de state sau jurisdictii prin prezentul Regulament.

73. 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 pct. 149—-154 din Regulamentul prevazut in
anexa nr. 1 la prezenta hotarare si Normelor metodologice.

74. Pretul-prag nu constituie pret de producator aprobat sau inregistrat, pret
maxim cu amdnuntul, pret de achizitie publica ori pret obligatoriu de finantare din
fonduri publice si nu confera solicitantului dreptul la includerea tehnologiei medicale
in finantarea din fonduri publice.

75. Daca, la pretul propus de solicitant, raportul cost-eficacitate incremental
depaseste pragul de acceptabilitate aplicabil, negocierea are ca obiectiv obligatoriu
stabilirea unui pret net efectiv la care raportul cost-eficacitate incremental se Incadreaza
in pragul aplicabil, iar incheierea unui contract de partajare a riscurilor este obligatorie.
Acordul nu poate fi constatat daca obiectivul prevazut la prima teza nu este atins.
Exceptia stabilita la subpct. 153.2 din Regulamentul prevazut in anexa nr. 1 la prezenta
hotarare se aplica numai cu incheierea contractului de partajare a riscurilor.

VL. DESFASURAREA NEGOCIERII

Sectiunea 1
Initierea negocierii
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76. Consiliul initiazd negocierea dupa aprobarea cadrului individual de
negociere.

77. Secretariatul transmite solicitantului invitatia la negociere, indicand obiectul
negocierii, termenul de prezentare a ofertei initiale, documentele necesare, modalitatea
de desfasurare a negocierii si conditiile de confidentialitate.

78. Solicitantul comunica in scris secretariatului acceptarea participarii la
negociere si prezinta oferta initiald impreuna cu documentele solicitate.

79. Necomunicarea in termen a acceptdrii participarii sau neprezentarea in
termen a ofertei initiale se considerd refuz de participare la negociere, fard a fi necesara
emiterea unui act suplimentar de constatare.

80. Refuzul expres sau tacit al solicitantului de a participa la negociere se
consemneaza in raportul final de negociere si constituie esec al negocierii.

Sectiunea a 2-a
Rundele de negociere

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

82. Sedinta Consiliului este deliberativa daca participd cel putin 6 membri cu
drept de vot, inclusiv reprezentantul autoritdtii publice finantatoare vizata de dosar.

83. Deciziile privind acceptarea ori respingerea ofertelor si constatarea
rezultatului negocierii se adopta cu votul majoritdtii membrilor cu drept de vot prezenti.
In caz de paritate de voturi, decizia nu se considerd adoptati, iar oferta se considera
neacceptata.

84. Acordul asupra conditiilor economico-financiare nu este constatat daca
reprezentantul autoritatii publice finantatoare a votat Tmpotriva.

85. Membrii Consiliului cu drept de vot prezenti au obligatia de a vota pentru
sau Tmpotriva. Abtinerea nu se admite.

86. Membrul aflat in conflict de interese nu participa la vot. Daca, din cauza
neparticiparii pentru conflict de interese, numarul membrilor care pot vota scade sub
cvorumul prevdzut, membrul in cauza este inlocuit de membrul supleant al aceleiasi
institutii.

87. Pentru fiecare rundd de negociere, secretariatul intocmeste un proces-verbal,
in care se consemneaza:

87.1. data, forma si participantii la runda;

87.2. oferta sau contraoferta prezentata de solicitant;

87.3. pozitiile institutiilor reprezentate in Consiliu;

87.4. elementele acceptate si motivele acceptarii;

87.5. elementele respinse s1 motivele respingerii;

87.6. elementele ramase in negociere;

87.7. rezultatul votului nominal, daca a avut loc un vot;

87.8. termenul stabilit pentru urmatoarea runda;

87.9. documentele, clarificarile sau calculele suplimentare solicitate.

88. Procesul-verbal se semneaza de presedintele si de secretarul Consiliului, se
include 1n dosarul de negociere si se pastreazd cu respectarea regimului de
confidentialitate.
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89. In procesul-verbal se consemneazi ofertele si contraofertele prezentate,
pozitiile institutiilor participante, motivele acceptdrii sau respingerii propunerilor si
rezultatul votului nominal al membrilor Consiliului.

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

91. Consiliul solicita date suplimentare de la CNAM, CAPCS, ANSP, autoritatea
publica finantatoare competenta, institutii medico-sanitare, comisii de specialitate sau
alte entitdti relevante, potrivit competentelor acestora.

92. Negocierea se finalizeaza 1n termenul stabilit prin cadrul individual de
negociere, cu posibilitatea prelungirii motivate de catre Ministerul Sanatatii.

Sectiunea a 3-a
Rezultatul negocierii

93. Negocierea se finalizeaza prin:

93.1. acord asupra conditiilor economico-financiare;

93.2. acord asupra unui contract de partajare a riscurilor;

93.3. acord partial, cu indicarea elementelor ramase nesolutionate;

93.4. incheiere fard acord asupra conditiilor necesare finantarii.

94. Acordul asupra conditiilor negociate nu produce efecte juridice pana la
emiterea ordinului ministrului sanatatii privind tehnologia medicald evaluata si, dupa
caz, semnarea contractului de partajare a riscurilor.

95. Daca negocierea se finalizeaza prin acceptarea unor conditii economico-
financiare care nu implicd un mecanism de partajare a riscurilor, conditiile respective
se implementeaza prin acordul privind conditiile de finantare din fonduri publice
prevazut la subpct. 10.1 din Regulamentul prevazut in anexa nr. 1 la prezenta hotarare.

96. Negocierea se considera incheiata fara acord atunci cand:

96.1. solicitantul refuza participarea la negociere;

96.2. solicitantul nu prezintad oferta sau documentele solicitate;

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

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

96.5. riscurile bugetare nu pot fi gestionate;

96.6. indicatorii propusi nu pot fi monitorizati;

96.7. conditiile propuse nu sunt compatibile cu legislatia;

96.8. negocierea depaseste limitele cadrului individual de negociere aprobat sau
ale confirmarilor bugetar-financiare emise.

97. incheierea negocierii fari acord se consemneaza in raportul final de
negociere, cu indicarea expresa a parametrilor asupra carora nu s-a ajuns la acord.
Situatia in care conditiile negociate sunt, in sine, acceptabile, dar autoritatea publica
finantatoare nu confirmd existenta resurselor financiare suficiente se consemneaza
distinct si nu se califica drept esec al negocierii.

98. In cazul incheierii negocierii firi acord sau al neacceptirii la finantare la
etapa curentd din cauza insuficientei resurselor financiare, procedura se inchide prin
ordin al ministrului sdnatatii, cu indicarea expresa a motivului.

99. Daca modificarile privesc exclusiv pretul, conditiile financiare, volumele sau
disponibilitatea resurselor publice si nu afecteazd concluziile evaluarii clinice,
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reinitierea se solicitd prin formularul unic prevazut in anexa nr. 6 la prezenta hotarare,
cu indicarea dosarului existent si a elementelor actualizate. AMDM actualizeaza numai
componentele economice si bugetare relevante, dupd care Ministerul Sanatatii poate
dispune reluarea negocierii.

100. Daca apar date clinice noi ori modificari ale indicatiei, populatiei eligibile,
comparatorului sau altor parametri care pot afecta concluziile evaluarii, AMDM
stabileste, prin incadrarea tehnicd, necesitatea si intinderea actualizarii evaluarii tehnice
si a modulelor dosarului. Dacad obiectul solicitdrii s-a modificat, tipul dosarului se
stabileste potrivit anexei nr. 1 la prezenta hotarare.

101. In procesul anual de elaborare a proiectelor bugetelor, Ministerul Sanatatii
s1 autoritdtile publice finantatoare pot reexamina din oficiu tehnologiile care nu au fost
acceptate la finantare exclusiv din cauza insuficientei resurselor financiare. Daca sunt
identificate resurse, economii sau modificari ale limitelor bugetare care pot schimba
fezabilitatea finantarii, Ministerul Sanatatii solicita AMDM actualizarea analizei
impactului bugetar si, dupa caz, dispune reluarea negocierii.

102. Reexaminarea sau reluarea negocierii nu produce efecte retroactive si nu
obligd autoritatea publicd finantatoare sa finanteze tehnologia in lipsa alocatiilor
aprobate.

VII. RAPORTUL FINAL DE NEGOCIERE

Sectiunea 1.
intocmirea, aprobarea si transmiterea raportului final

103. Raportul final de negociere se intocmeste de catre secretariat si se aproba
de catre Consiliu.

104. Raportul final de negociere include:

104.1. denumirea tehnologiei medicale;

104.2. indicatia si populatia eligibila;

104.3. temeiul declansarii negocierii;

104.4. cadrul individual de negociere;

104.5. confirmarile bugetar-financiare aferente cadrului individual de negociere,
daca sunt necesare;

104.6. componenta Consiliului si participantii;

104.7. datele examinate;

104.8. ofertele prezentate;

104.9. rundele de negociere;

104.10. pozitiile partilor;

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

104.12. pretul de lista;

104.13. pretul net efectiv, daca este acceptat;

104.14. mecanismul financiar propus;

104.15. volumul finantat sau limita financiara contractuald si autoritatea publica
finantatoare;

104.16. conditiile de acces;

104.17. obligatiile de aprovizionare;
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104.18. obligatiile de raportare;

104.19. indicatorii de monitorizare;

104.20. tipul contractului de partajare a riscurilor, daca este cazul,

104.21. termenul de reevaluare;

104.22. concluzia Consiliului;

104.23. votul membirilor;

104.24. opiniile separate;

104.25. informatiile confidentiale.

105. Daca negocierea se finalizeaza prin acord asupra conditiilor economico-
financiare, elementele esentiale ale acordului se consemneazd in Fisa conditiilor
negociate, care se anexeaza raportului final de negociere. Solicitantul nu semneaza
raportul final de negociere.

106. Fisa conditiilor negociate cuprinde cel putin:

106.1. tehnologia medicala;

106.2. indicatia;

106.3. populatia eligibila;

106.4. pretul net efectiv sau formula de calcul al acestuia;

106.5. volumul finantat;

106.6. limita financiara contractuala, daca este aplicabila;

106.7. mecanismul financiar;

106.8. obligatiile de aprovizionare;

106.9. indicatorii de monitorizare;

106.10. durata conditiilor negociate;

106.11. conditiile de renegociere;

106.12. tipul contractului de partajare a riscurilor, daca este aplicabil.

107. Fisa conditiilor negociate se semneazd de presedintele Consiliului, de
secretarul Consiliului si de reprezentantul imputernicit al solicitantului, in termen de 3
zile lucratoare de la comunicarea acesteia solicitantului. Modelul fisei se aproba prin
ordin al ministrului sanatatii.

108. Refuzul semnarii sau neprezentarea fisei semnate in termenul prevazut la
pct. 107 determind imposibilitatea constatarii acordului. Situatia se consemneaza in
raportul final de negociere, iar prevederile privind esecul negocierii se aplica in mod
corespunzator.

109. Fisa conditiilor negociate nu produce efecte juridice anterior emiterii
ordinului ministrului sdnatatii si, dupa caz, semnadrii contractului de partajare a
riscurilor.

110. Raportul final de negociere se transmite Ministerului Sandtdtii, AMDM si,
in partea care le priveste, CNAM, CAPCS, ANSP, autoritatii publice finantatoare si
Ministerului Finantelor, daca acesta a participat la negocierea dosarului.

111. Se publicd sinteza neconfidentiald a raportului final de negociere, cu
protejarea datelor cu caracter personal, a secretelor comerciale si a informatiilor
comerciale si financiare confidentiale.

Sectiunea a 2-a
Pastrarea dosarului de negociere
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112. Dosarul de negociere, inclusiv procesele-verbale, ofertele, raportul final de
negociere, fisa conditiilor negociate si corespondenta aferenta, se pastreaza de catre
secretariatul Consiliului, in conditii de confidentialitate, dupa cum urmeaza:

112.1. pentru negocierile care nu conduc la incheierea unui contract de partajare
a riscurilor — cel putin 5 ani de la aprobarea raportului final de negociere;

112.2. pentru negocierile care conduc la incheierea unui contract de partajare a
riscurilor — pe Intreaga duratd a contractului si cel putin 5 ani de la incetarea acestuia;

112.3. in cazul litigiilor, auditului, controlului, investigatiilor sau procedurilor
de recuperare a sumelor — pana la finalizarea definitiva a acestora, daca acest termen
este mai lung decat cele prevazute la subpct. 112.1 g1 112.2.

113. Termenele mai lungi de pastrare stabilite de legislatia privind arhivarea
documentelor, evidenta contabila, finantele publice sau achizitiile publice se aplicd in
mod corespunzator.

Sectiunea a 3-a
Registrul public al negocierilor si al contractelor de partajare a riscurilor

114. AMDM instituie si administreaza Registrul public electronic al negocierilor
si al contractelor de partajare a riscurilor, care se publicd pe pagina web oficiala a
AMDM si se actualizeaza cel putin trimestrial.

115. Registrul include, pentru fiecare dosar de negociere:

115.1. tehnologia medicald sau denumirea comuna internationala;

115.2. indicatia;

115.3. data initierii negocierii;

115.4. etapa procedurala curenta;

115.5. perioadele de suspendare, daca exista;

115.6. rezultatul negociertii;

115.7. categoria contractului de partajare a riscurilor, daca este aplicabila;

115.8. data intrarii in vigoare si durata contractului;

115.9. termenele de monitorizare, renegociere sau reevaluare;

115.10. statutul contractului.

116. In Registru nu se includ:

116.1. ofertele comerciale;

116.2. pretul net efectiv;

116.3. cuantumul reducerilor;

116.4. cuantumul rabaturilor;

116.5. cuantumul returnarilor;

116.6. alte informatii protejate de lege, inclusiv datele cu caracter personal si
informatiile care constituie secret comercial.

VIII. CONTRACTELE DE PARTAJARE A RISCURILOR

Sectiunea 1
Categorii de contracte
117. Contractele de partajare a riscurilor se clasificd in urmatoarele categorii:
117.1. contract cu mecanism financiar, inclusiv mecanisme pret-volum sau cu
limita financiara contractuala;
117.2. contract bazat pe rezultat,
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117.3. contract mixt.

118. Contractul cu mecanism financiar se utilizeaza atunci cand riscul principal
al finantarii din fonduri publice este gestionat prin reducere de pret, rabat, returnare,
stabilirea unui pret net efectiv, plata esalonatd sau alt mecanism financiar cuantificabil
st verificabil.

119. Tipul, cuantumul sau formula mecanismului financiar se stabilesc prin
negociere, tinand cont de rezultatele evaluarii economice, impactul bugetar, pretul-prag,
populatia eligibild, volumul estimat, nivelul incertitudinii si limita financiara
contractuald. Parametrii negociati se consemneaza in raportul final de negociere si in
contractul de partajare a riscurilor.

120. Mecanismul pret-volum sau cu limitd financiard contractuala poate fi
utilizat in cadrul contractului cu mecanism financiar atunci cand este necesarad
gestionarea numarului de pacienti, volumului de unitdti terapeutice, cheltuielii totale
anuale sau multianuale, ori a consecintelor depasirii parametrilor stabiliti.

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

122. Inainte de selectarea unui contract bazat pe rezultate sau a unui contract
mixt, AMDM intocmeste fisa de fezabilitate a monitorizarii, pe baza informatiilor si
confirmarilor furnizate de entitdtile care genereaza, detin ori raporteaza datele si, dupa
caz, de autoritatea publica finantatoare si de entitatea responsabila de implementarea
mecanismului.

123. Fisa de fezabilitate a monitorizarii cuprinde cel putin indicatorii propusi,
sursele de date, entitatile responsabile de colectarea si raportarea acestora, periodicitatea
raportarii, posibilitatea validarii datelor, resursele necesare, precum si regulile
aplicabile datelor lipsa, incomplete sau neconforme.

124. Contractul bazat pe rezultat sau mixt nu se aplica daca fisa de fezabilitate a
monitorizarii nu confirma posibilitatea colectarii, raportarii si verificarii fiabile a datelor
necesare aplicarii mecanismului.

125. In cazul in care nu exista capacitate suficientd de monitorizare a rezultatelor,
se aplica prioritar un contract cu mecanism financiar, inclusiv, dupa caz, un mecanism
pret-volum ori cu limita financiara contractuala.

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

126. Contractul-tip de partajare a riscurilor, conform anexei nr. 5 la prezenta
hotarare, constituie cadrul contractual obligatoriu utilizat la incheierea contractelor de
partajare a riscurilor.

127. Contractul de partajare a riscurilor se incheie pentru fiecare tehnologie
medicald determinatd, prin completarea contractului-tip cu datele, conditiile,
mecanismele financiare, obligatiile si anexele aplicabile, in limitele ordinului
ministrului sanatatii privind tehnologia medicald evaluata, cadrului individual de
negociere aprobat si raportului final de negociere.

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

128.1. mecanismul financiar aplicabil;
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128.2. mecanismul pret-volum sau limita financiara contractuald;

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

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

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

131. Anexele completate si semnate sunt parte integrantd a contractului de
partajare a riscurilor. Anexele nu pot extinde indicatia, populatia eligibild, mecanismul
de finantare, obligatiile financiare sau durata finantdrii peste limitele stabilite prin
ordinul ministrului sdnatatii privind tehnologia medicala evaluatd, cadrul individual de
negociere aprobat si raportul final de negociere.

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

133. Durata contractului se stabileste prin ordinul ministrului sanatatii privind
tehnologia medicala evaluatd si prin contractul de partajare a riscurilor. De regula,
contractele se incheie pentru o perioada de pana la 3 ani.

134. In cazuri justificate, contractele pot fi incheiate pentru o perioadd 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.

135. In cazul contractelor multianuale, angajamentele financiare se executd
anual, Tn limita mijloacelor aprobate potrivit legislatiei bugetare, iar anexele financiare
pot fi actualizate anual, fard depasirea conditiilor aprobate prin ordinul ministrului
sanatatii privind tehnologia medicala evaluata si prin contractul de partajare a riscurilor.

Sectiunea a 3-a
Volumele suplimentare si aderarea altei autorititi sau entitati publice
responsabile de finantare, achizitie, contractare sau implementare

136. La contractul de partajare a riscurilor in vigoare poate adera, pentru un
volum suplimentar, o altd autoritate publicd finantatoare ori entitate publica
responsabild de finantare, achizitie, contractare sau implementare, numai daca sunt
indeplinite cumulativ urmatoarele conditii:

136.1. exista confirmarea bugetar-financiara aferentd volumului suplimentar,
emisa potrivit pct. 44;

136.2. solicitantul confirma in scris capacitatea de aprovizionare pentru volumul
suplimentar;

136.3. conditiile nete aplicabile volumului suplimentar, inclusiv pretul net
efectiv, nu sunt mai putin favorabile fondurilor publice decét conditiile contractului in
vigoare;

136.4. nu sunt afectate volumele, limitele financiare contractuale si obligatiile
asumate fatd de semnatarii initiali;
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136.5. sunt stabilite obligatiile de raportare si de monitorizare aferente
volumului suplimentar;

136.6. este respectatd legislatia bugetar-fiscala si, dupa caz, legislatia privind
achizitiile publice.

137. Aderarea se realizeaza prin act aditional semnat de toate partile contractului
si de autoritatea sau entitatea publica ce adera. In actul aditional se evidentiazi distinct
volumul suplimentar, sursa de finantare, limita financiard aferenta si raspunderea
entitatii aderente. Confirmdrile bugetar-financiare si documentele de coordonare se
actualizeaza in mod corespunzator.

138. Aderarea si volumul suplimentar nu pot extinde indicatia sau populatia
eligibild peste limitele stabilite prin ordinul ministrului sanatatii. Extinderea acestora
este posibila numai dupa modificarea prealabild a ordinului ministrului sanatatii, in
conditiile prezentei hotarari.

Sectiunea a 4-a
Semnatarii, intrarea in vigoare si natura contractului

139. Contractul de partajare a riscurilor se Incheie Intre operatorul economic
responsabil pentru tehnologia medicald, AMDM si autoritatea publicd finantatoare, in
conformitate cu art. 7% alin. (1) din Legea ocrotirii sdnatatii nr. 411/1995. Dupa caz, pot
semna si alte entitdti publice responsabile de finantare, achizitie, contractare sau
implementare, numai pentru obligatiile care le revin potrivit ordinului ministrului
sanatatii privind tehnologia medicald evaluata si contractului.

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

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

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

140.3. institutia medico-sanitard publicd sau privata implicatd, daca aceasta
aplica direct tehnologia medicala, raporteaza datele, gestioneaza utilizarea sau isi asuma
obligatii de implementare;

140.4. autoritatea publicd finantatoare ori alta entitate publica responsabila de
finantare, achizitie, contractare sau implementare indicatd in ordinul ministrului
sanatatii privind tehnologia medicala evaluata, daca aceasta suportd cheltuieli, aplica
mecanismul financiar sau isi asuma obligatii contractuale.

141. Ministerul Sanatatii nu este parte contractuala obligatorie in contractele de
partajare a riscurilor. Ministerul Sanatatii semneaza contractul de partajare a riscurilor
numai in cazurile In care finantarea, implementarea sau alte obligatii contractuale sunt
asumate direct de minister, potrivit ordinului ministrului sanatatii privind tehnologia
medicald evaluata.

142. Ministrul sanatatii emite ordinul privind tehnologia medicala evaluata care
cuprinde entitdtile publice responsabile de semnarea contractului de partajare a
riscurilor, In functie de sursa finantarii, mecanismul de finantare din fonduri publice,
modalitatea de achizitie, contractare sau implementare si obligatiile asumate.



81

143. AMDM semneaza contractul de partajare a riscurilor in calitate de autoritate
tehnicd responsabild de evidenta contractului, coordonarea monitorizarii si consolidarea
datelor privind executarea acestuia. Verificarea financiard, clinica si de utilizare se
realizeazd de entitatile competente potrivit atributiilor si obligatiilor contractuale
stabilite.

144. In calitate de autoritate tehnici, AMDM asigurd evidenta contractului,
coordonarea monitorizdrii, verificarea si consolidarea datelor transmise de parti si de
entitdtile responsabile si transmiterea rezultatelor totalizatoare catre Ministerul Sanatatii
si entitatile responsabile.

145. AMDM nu substituie atributiile entitatilor publice responsabile de
finantare, achizitie, contractare sau implementare sau a institutiilor de prestare a
serviciilor medicale si nu 1si asumd obligatii de platd, achizitie, compensare,
rambursare, decontare, aprovizionare sau executare financiara.

146. Contractul de partajare a riscurilor nu depaseste limitele ordinului
ministrului sanatatii privind tehnologia medicald evaluata, cadrului individual de
negociere aprobat, confirmarilor bugetar-financiare aferente si raportului final de
negociere.

147. Contractul de partajare a riscurilor intrd in vigoare la data semnarii de cétre
solicitant, entitatea publicd responsabilda de finantare, achizitie, contractare sau
implementare si AMDM in calitate de autoritate tehnica, ori la data indicata in contract,
dar nu produce efecte financiare anterior emiterii ordinului ministrului sanatatii privind
tehnologia medicald evaluatd si fard existenta acoperirii bugetare potrivit legislatiei
aplicabile.

Sectiunea a 5-a
Clauze minime obligatorii
148. Contractul de partajare a riscurilor include cel putin urmatoarele clauze:
148.1. partile contractului si calitatea in care acestea semneaza;
148.2. temeiul juridic si prevederile ordinului ministrului sanatatii privind
tehnologia medicala evaluata care permite finantarea;
148.3. obiectul contractului;
148.4. tehnologia medicala vizata;
148.5. indicatia finantata;
148.6. populatia eligibila;
148.7. mecanismul de finantare din fonduri publice;
148.8. durata contractului;
148.9. conditiile de acces;
148.10. criteriile de initiere, continuare si oprire a tratamentului;
148.11. pretul de lista, daca este aplicabil;
148.12. pretul net efectiv sau modul de determinare a acestuia;
148.13. mecanismul financiar aplicabil;
148.14. volumul finantat;
148.15. limita financiara contractuala, daca este aplicabila;
148.16. obligatiile de aprovizionare;
148.17. obligatiile solicitantului;



82

148.18. atributile AMDM privind evidenta contractului, coordonarea
monitorizdrii si verificarea datelor aferente executarii contractului;

148.19. obligatiile CNAM, CAPCS, ANSP, institutiilor medico-sanitare sau
altor entitati semnatare, dupa caz;

148.20. delimitarea  obligatiilor financiare, de achizitie, contractare,
aprovizionare, compensare, rambursare, decontare, raportare si implementare intre
partile contractului;

148.21. sursele de date;

148.22. obligatiile de raportare;

148.23. indicatorii de monitorizare;

148.24. indicatorii de rezultat, daca sunt aplicabili;

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

148.26. consecintele depasirii volumului sau plafonului;

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

148.28. termenul de reevaluare;

148.29. conditiile de renegociere;

148.30. conditiile de suspendare;

148.31. conditiile de Incetare;

148.32. confidentialitatea;

148.33. protectia datelor cu caracter personal;

148.34. raspunderea partilor;

148.35. solutionarea neintelegerilor;

148.36. legea aplicabila;

148.37. dispozitiile finale;

148.38. rezolutiunea contractului.

149. Clauzele contractului de partajare a riscurilor trebuie sa delimiteze expres
obligatiile solicitantului, ale entitatii publice responsabile de finantare, achizitie,
contractare sau implementare si ale AMDM, astfel incit AMDM sd nu fie considerata
responsabila de platd, achizitie, compensare, rambursare, decontare, aprovizionare sau
executarea obligatiilor financiare asumate de alte parti.

150. Contractul de partajare a riscurilor include si alte clauze necesare pentru
aplicarea prevederilor ordinului ministrului sandtatii privind tehnologia medicala
evaluatd, daca acestea nu contravin legislatiel.

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

IX. MONITORIZAREA CONTRACTELOR

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

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

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

154.1. volumul finantat;

154.2. cheltuielile suportate din fonduri publice;

154.3. aplicarea pretului net efectiv;

154.4. calculul reducerilor;

154.5. calculul rabaturilor;

154.6. calculul returnarilor;

154.7. respectarea limitei financiare contractuale;

154.8. obligatiile de platd esalonata;

154.9. consecintele depasirii volumului sau plafonului.

155. Datele si concluziile aferente verificarii prevazute la pct. 154 se transmit
AMDM pentru consolidare si includere in raportul de monitorizare, fara ca aceasta
transmitere sa transfere catre AMDM responsabilitatea pentru executarea financiara a
contractului.

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

156.1. pacientilor eligibili;

156.2. pacientilor tratati;

156.3. indicatiilor finantate;

156.4. criteriilor de initiere, continuare si oprire;

156.5. duratei tratamentului;

156.6. rezultatelor clinice sau functionale, dacd sunt aplicabile;

156.7. reactiilor adverse relevante raportabile;

156.8. respectarii conditiilor de acces;

156.9. respectarii obligatiilor de raportare.

157. 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 asigurdrii obligatorii de
asistentd medicala.

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

159. Institutiile medico-sanitare transmit AMDM datele privind utilizarea
efectiva, 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.

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

161. Periodicitatea raportarii se stabileste in contractul de partajare a riscurilor.
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162. 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 si
institutia responsabila pentru fiecare categorie de date.

163. Raportul de monitorizare cuprinde constatari tehnice si recomandari
motivate privind:

163.1. mentinerea contractului;

163.2. modificarea contractului;

163.3. aplicarea rabaturilor, returnarilor sau altor mecanisme financiare;

163.4. renegocierea;

163.5. suspendarea contractului;

163.6. incetarea contractului;

163.7. reevaluarea tehnologiei medicale;

163.8. modificarea deciziei administrative finale.

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

165. Netransmiterea, transmiterea incompleta sau neconforma a datelor de catre
entitatea obligata potrivit contractului se consemneaza in raportul de monitorizare si
poate constitui temei pentru masurile contractuale numai dupa verificarea si decizia
partii competente; raportul AMDM nu aplica automat masura.

X. RENEGOCIEREA, SUSPENDAREA SI INCETAREA CONTRACTULUI

166. Renegocierea contractului este initiata in urmatoarele cazuri:

166.1. expirarea termenului stabilit in contract;

166.2. depasirea impactului bugetar estimat;

166.3. modificarea semnificativa a preturilor;

166.4. aparitia alternativelor terapeutice;

166.5. aparitia unor dovezi clinice noi,

166.6. modificarea populatiei eligibile;

166.7. neexecutarea obligatiilor contractuale;

166.8. imposibilitatea monitorizarii indicatorilor;

166.9. solicitarea motivata a Ministerului Sanatatii sau AMDM;

166.10. alte situatii prevazute in contract.

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

168. 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.

169. Renegocierea, suspendarea sau incetarea contractului se realizeaza cu
informarea Ministerului Sanatatii si in conditiile prevazute in ordinul ministrului
sanatatii privind tehnologia medicala evaluata si in contractul de partajare a riscurilor.

XI. CONFIDENTIALITATE, INTEGRITATE SI CONFLICTE DE INTERESE
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170. Regimul general de transparenta, confidentialitate, integritate si conflicte
de interese stabilit la pct. 241-253 din Regulamentul prevazut in anexa nr. 1 la prezenta
hotarare se aplica integral negocierii economico-financiare si contractelor de partajare
a riscurilor.

171. Pretul de lista al tehnologiei medicale si ordinul ministrului sdnatatii privind
tehnologia medicald evaluata sunt informatii publice.

172. Pretul net efectiv, cuantumul reducerilor, al rabaturilor si al returnarilor,
mecanismele de platd compensatorie si celelalte conditii comerciale negociate sunt
informatii confidentiale si nu se publica, in conditiile art. 154' din Legea nr. 153/2025
cu privire la medicamente si ale art. 19 din Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele
medicale, inclusiv in scopul protejarii pozitiet Republicii Moldova in sistemul
international de referentiere a preturilor.

173. Pot fi publicate informatii privind impactul bugetar total si numarul total al
beneficiarilor tehnologiei medicale care face obiectul contractului de partajare a
riscurilor, 1n conditiile legii.

174. Prevederile pct. 241-253 din Regulamentul prevazut in anexa nr. 1 la
prezenta hotarare se aplicd Tn mod corespunzator tuturor persoanelor care participa la
negociere ori au acces la dosarul de negociere.

175. Confidentialitatea nu este invocatd pentru a impiedica monitorizarea de
catre AMDM, controlul exercitat al autoritatilor competente, aplicarea obligatiilor
contractuale sau motivarea ordinului ministrului sdnatatii privind tehnologia medicala
evaluata 1n limitele informatiilor care pot fi publicate.

176. Membrii Consiliului si celelalte persoane implicate in procedura depun
declaratia de interese conform modelului aprobat prin Normele metodologice inainte de
examinarea fiecarui dosar.

177. Angajamentul de confidentialitate se semneaza conform modelului aprobat
prin Normele metodologice, iar declaratia de interese si de absenta a conflictului de
interese - conform modelului aprobat prin Normele metodologice. Documentele se
semneaza Tnainte de acordarea accesului la dosarul de negociere.

178. Obligatia semnarii documentelor prevazute la pct. 176 si 177 se aplica
membrilor Consiliului, membrilor supleanti, personalului secretariatului, expertilor
evaluatori sau cooptati, persoanelor invitate si oricaror altor persoane care primesc
acces la informatiile aferente negocierii.

179. Declaratia de interese se depune pentru fiecare dosar de negociere si se
actualizeaza in termen de 3 zile lucrdtoare de la aparitia oricarei modificari a situatiel
declarate.

180. Nesemnarea Angajamentului de confidentialitate sau nedepunerea
declaratiei de interese impiedica accesul la dosarul de negociere si participarea la
procedura. Celelalte consecinte se aplica potrivit pct. 253 din Regulamentul prevazut in
anexa nr. 1 la prezenta hotarare.

181. Persoana aflata in conflict de interese ori intr-o situatie de incompatibilitate
prevazuta la pct. 252 din Regulamentul prevazut in anexa nr. 1 la prezenta hotarare nu
participa la negocierea dosarului respectiv.

182. Evaluatorul-raportor principal si expertii care au participat la evaluarea
tehnica a aceluiasi dosar pot fi invitati exclusiv pentru prezentarea sau clarificarea
elementelor tehnice ale raportului. Acestia nu au drept de vot, nu participd la
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formularea, evaluarea ori aprobarea ofertelor si parasesc sedinta inainte de negocierea
ofertelor sau contraofertelor.

183. Incilcarea obligatiilor de confidentialitate sau integritate se gestioneazi cu
respectarea pct. 241-253 din Regulamentul prevazut in anexa nr. 1 la prezenta hotarare
si se consemneaza in dosarul de negociere.

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

XII. TERMENE PROCEDURALE

185. Daca negocierea economico-financiard este necesard inainte de emiterea
ordinului ministrului sanatatii privind tehnologia medicald evaluatd, aceasta se
desfasoara in interiorul termenului general stabilit la pct. 256 din Regulamentul
prevazut in anexa nr. 1 la prezenta hotarare.

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

187. Datele bugetare necesare intocmirii cadrului individual de negociere se
solicita de catre AMDM de la institutiile prevazute la pct. 44, care le transmit in termen
de 2 zile lucratoare de la solicitare.

188. Institutiile prevazute la pct. 44 emit confirmarea bugetar-financiarda sau
comunicd obiectiille motivate in termen de 5 zile lucritoare de la receptionarea
raportului final de negociere.

189. Perioada necesara obtinerii confirmarilor bugetar-financiare se include in
termenul general al procedurii. Dacd sunt necesare date suplimentare, clarificari sau
recalculari de la solicitant, suspendarea se aplica exclusiv In conditiile si in limita
cumulativa stabilite la pct. 264-268 din Regulamentul prevdzut in anexa nr. 1 la
prezenta hotarare.

190. Ministrul sanatatii aproba cadrul individual de negociere sau solicita
ajustarea acestuia in termen de 3 zile lucratoare de la receptionare.

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

192. Solicitantul comunica 1n scris acceptarea participarii la negociere si prezinta
oferta initialda si documentele solicitate in termen de 10 zile lucratoare de la
receptionarea invitatiei. Termenul este prelungit o singurd data, cu cel mult 5 zile
lucratoare, la cererea motivata a solicitantului.

193. Prima rundd de negociere se organizeaza in termen de cel mult 7 zile
lucratoare de la receptionarea ofertei initiale.

194. Intre rundele de negociere se stabileste, de reguld, un termen de 3-7 zile
lucratoare pentru prezentarea ofertelor revizuite, clarificarilor sau calculelor
suplimentare.

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

196. 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
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consemnarea justificarii in dosarul de negociere si cu informarea Ministerului Sanatatii.
Prelungirea nu depdseste termenul general aplicabil dosarului.

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

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

199. Consiliul aproba raportul final de negociere in termen de 3 zile lucrdtoare
de la prezentarea proiectului raportului.

200. Raportul final de negociere se transmite Ministerului Sanatatii si AMDM 1n
termen de 2 zile lucratoare de la aprobare.

201. Daca negocierea nu este finalizata in interiorul termenului general aplicabil
dosarului, Consiliul consemneaza situatia in raportul final de negociere, iar Ministerul
Sanatatii decide, dupa caz, respingerea cererii, solicitarea unei oferte noi, adoptarea unei
decizii conditionate sau alta solutie permisa de lege.

202. Proiectul contractului de partajare a riscurilor se pregateste in termen de 10
zile lucratoare de la emiterea ordinului ministrului sanatatii privind tehnologia medicala
evaluata, daca aceasta prevede aplicarea unui contract.

203. Contractul de partajare a riscurilor se semneaza in termenul stabilit la pct.
280 din Regulamentul prevazut in anexa nr. 1 la prezenta hotarare.

204. 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 pand la emiterea ordinului ministrului sanatatii privind
tehnologia medicala evaluata.

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

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

207. Pentru contractele cu mecanism financiar sau pret-volum ori cu limita
financiara contractuala, monitorizarea financiara se realizeaza cel putin trimestrial, daca
in contract nu este prevazuta o periodicitate mai frecventa.

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

209. AMDM elaboreaza anual un raport de sintezd privind executarea
contractului, care se transmite Ministerului Sandtatii si partilor contractului.

210. Initierea reevaludrii tehnologiei medicale care face obiectul unui contract
de partajare a riscurilor se realizeaza in cazurile prevazute la pct. 63 din Regulamentul
prevazut in anexa nr. 1 la prezenta hotarare. Termenul de depunere a dosarului de
reevaluare se stabileste prin ordinul ministrului sdnatatii privind tehnologia medicala
evaluata si, dupa caz, se prevede in contractul de partajare a riscurilor.

211. Riscul de discontinuitate in aprovizionare se notificd AMDM si partilor
contractului 1n termen de cel mult 5 zile lucratoare de la data la care solicitantul a
cunoscut sau trebuia sa cunoasca riscul.
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212. Pe perioada asteptarii ofertelor revizuite, clarificarilor, datelor suplimentare
sau recalculdrilor solicitate, termenul negocierii poate fi suspendat numai dacd sunt
necesare informatii de la solicitant si exclusiv in conditiile si in limita cumulativa
stabilite la pct. 264-268 din Regulamentul prevazut in anexa nr. 1 la prezenta hotarare.
Suspendarea se consemneaza in procesul-verbal.

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

XIII. DISPOZITII SPECIALE

214. Consiliul 1s1 desfasoara activitatea potrivit prezentului Regulament si
actelor subsecvente aprobate.

215. Aspectele procedurale neprevazute expres se solutioneaza de presedintele
Consiliului, cu respectarea principiilor prevazute la pct. 9.

216. Contractul-tip de partajare a riscurilor prevazut in anexa nr. 5 la prezenta
hotarare se aplica tuturor contractelor de partajare a riscurilor incheiate dupa intrarea in
vigoare a prezentei hotarari.

217. Contractele sau acordurile incheiate anterior intrarii in vigoare a prezentei
hotarari 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. 4
la Hotararea Guvernului nr. /2026

REGULAMENT
privind solutionarea contestatiilor in cadrul mecanismului national
de evaluare a tehnologiilor medicale

I. 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 respectdrii legalitdtii,
competentei, termenelor procedurale, dreptului la motivare, tratamentului egal al
solicitantilor, aplicarii criteriilor aprobate, gestiondrii conflictelor de interese si
respectarii regulilor de transparenta si confidentialitate.

3. Solutionarea contestatiilor nu substituie evaluarea tehnicd, aprecierea prin
deliberare, negocierea economico-financiara sau ordinul ministrului sanatatii privind
tehnologia medicala evaluata.

4. Procedura de contestare nu este utilizatd pentru reluarea integrala a evaluarii
pe fond, pentru inlocuirea evaludrii tehnice a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (in continuare — AMDM) sau pentru impunerea finantarii publice a unei
tehnologii medicale.

5. Contestatiile se examineaza cu respectarea Codului administrativ al Republicii
Moldova nr. 116/2018, a Regulamentului prevazut in anexa nr. 1 la prezenta hotarare
si a prezentului Regulament, precum si a principiilor bunei administrari.

Sectiunea a 2-a
Principii

6. Procedura de solutionare a contestatiilor si activitatea Consiliului de
solutionare a contestatiilor (in continuare — Consiliul) se desfdsoard cu respectarea
principiilor mecanismului national de evaluare a tehnologiilor medicale (in continuare
- mecanismul ETM), mentionate la pct. 11-24 din Regulamentul prevazut in anexa nr.
1 la prezenta hotarare, inclusiv a principiilor aplicabile solutionarii contestatiilor:

6.1. independenta functionala a examinarii;

6.2. contradictorialitatea;

6.3. examinarea In limitele contestatiei si nesubstituirea competentelor;

6.4. proportionalitatea remediului procedural;

6.5. celeritatea si caracterul efectiv al procedurii;

6.6. motivarea solutiei.

7. Independenta functionald a examinarii presupune examinarea si solutionarea
contestatiei fard instructiuni privind solutia unui dosar concret si fara participarea la
solutionare a persoanelor care au fost implicate in etapa sau actul contestat.

.....

caz, a autoritatii, organului sau structurii vizate de contestatie de a prezenta argumente,
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documente si clarificdri relevante si de a raspunde aspectelor determinante pentru
solutionare, cu respectarea regimului informatiilor confidentiale.

9. Examinarea in limitele contestatiei si nesubstituirea competentelor presupune
verificarea actului sau etapei contestate in raport cu motivele invocate si cu limitele de
control stabilite de prezentul Regulament, fard refacerea integrala a evaluarii tehnice,
deliberdrii sau negocierii si fard substituirea autorititii competente sa realizeze etapa
respectiva.

10. Proportionalitatea remediului procedural presupune limitarea masurilor
dispuse la incalcarea constatata si la etapa afectata, fara reluarea etapelor neafectate,
dacd aceasta nu este necesara pentru inldturarea consecintelor incalcarii.

11. Celeritatea si caracterul efectiv al procedurii presupune examinarea i
solutionarea contestatiei in termene care permit inldturarea efectivd a Incalcarii
constatate, farda intarzieri nejustificate si fard afectarea nejustificatd a continudrii
procesului de evaluare.

12. Motivarea solutiei presupune examinarea motivelor relevante ale contestatiei
st indicarea in solutie a temeiurilor de fapt si de drept, a incélcarii constatate ori a
motivelor respingerii, a remediului dispus, daca este cazul, si a caii de atac.

II. OBIECTUL SI LIMITELE CONTESTATIEI

Sectiunea 1
Actele si etapele care pot fi contestate

13. Pot fi contestate, in conditiile prezentului Regulament:

13.1. restituirea dosarului pentru neindeplinirea conditiilor administrative;

13.2. refuzul de admitere a dosarului in procedura de evaluare;

13.3. incadrarea tehnicd initiald a dosarului, in partea care priveste forma
evaludrii, modulele obligatorii sau necesitatea unor cerinte suplimentare;

13.4. raportul de evaluare tehnica, in partea care priveste respectarea Normelor
metodologice, utilizarea evident eronatd a datelor depuse sau lipsa motivarii unor
concluzii esentiale;

13.5. sinteza tehnica intocmitd de AMDM, in partea care priveste fidelitatea
reflectarii concluziilor raportului de evaluare tehnica si ale avizului de apreciere prin
deliberare ori erorile materiale;

13.6. raportul final de negociere, in partea care priveste respectarea procedurii,
mandatului de negociere, consemnarea ofertelor si motivarea esecului negocierii,

13.7. ordinul ministrului sanatatii privind tehnologia medicald evaluatd, in
conditiile Codului administrativ al Republicii Moldova nr. 116/2018, cu invocarea,
dupd caz, a viciilor raportului de evaluare tehnica, ale avizului de apreciere prin
deliberare, ale sintezei tehnice si ale raportului final de negociere, in limitele prevazute
de prezentul Regulament;

13.8. alte acte procedurale care produc efecte directe asupra drepturilor sau
intereselor legitime ale solicitantului.

14. Nu constituie temei suficient de contestare simpla nemultumire a
solicitantului fatd de concluzia tehnica, rezultatul deliberarii, rezultatul negocierii sau
ordinul ministrului sdnatatii privind tehnologia medicald evaluatd, daca procedura,
competenta, criteriile aprobate si obligatia de motivare au fost respectate.

15. Contestatia nu are ca obiect:
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15.1. solicitarea de substituire a evaluarii tehnice cu opinia solicitantului;

15.2. impunerea unui comparator nejustificat metodologic;

15.3. modificarea pragului de acceptabilitate, stabilit potrivit pct. 149—153 din
Regulamentul aprobat prin anexa nr. 1 la prezenta hotarare si Normelor metodologice;

15.4. obligarea Consiliului sa accepte pretul, rabatul, plafonul sau conditiile
propuse de solicitant;

15.5. obligarea Ministerului Sanatatii sa adopte o anumita decizie de finantare
publica;

15.6. 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 inlaturarea unei erori procedurale.

Sectiunea a 2-a
Limitele examinarii

16. Consiliul verifica:

16.1. competenta autoritatii sau organului care a emis actul contestat;

16.2. respectarea termenelor procedurale;

16.3. respectarea etapelor procedurii;

16.4. aplicarea criteriilor aprobate;

16.5. existenta motivarii suficiente;

16.6. examinarea argumentelor si documentelor relevante depuse;

16.7. respectarea dreptului solicitantului de a fi informat si de a prezenta
clarificari;

16.8. respectarea separdrii functiilor;

16.9. declararea si gestionarea conflictelor de interese;

16.10. respectarea confidentialitdtii si protectiei datelor;

16.11. existenta unor erori materiale sau de calcul care pot influenta concluzia;

16.12. conformitatea raportului, avizului, recomandarii sau ordinului ministrului
sanatatii privind tehnologia medicald evaluata cu Normele metodologice.

17. Consiliul 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 Normelor metodologice.

18. Daca examinarea contestatiei indicd necesitatea unei recalculari, reevaluari
partiale, clarificdri tehnice sau reexamindri procedurale, Consiliul de solutionare a
contestatiilor dispune transmiterea dosarului catre autoritatea sau organul competent,
cu indicarea aspectelor care trebuie remediate.

ITII. PERSOANELE iNDREPTAIITE SI FORMA CONTESTATIEI

19. Contestatia este depusa de solicitantul care a depus dosarul de evaluare sau
de reprezentantul legal ori Imputernicit al acestuia.

20. In cazul dosarelor initiate de autoritate publicd, contestatia este depusa de
titularul certificatului de inregistrare, detindtorul autorizatiei de punere pe piata,
producatorul, reprezentantul autorizat, furnizorul sau altd persoand juridica
imputernicita legal, dacd actul contestat 1i afecteaza direct drepturile sau interesele
legitime.
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21. Organizatiile de pacienti, comisiile de specialitate, institutiile medico-
sanitare sau alte entitati consultate in cadrul procedurii pot transmite observatii catre
Ministerul Sanatatii sau AMDM, dar nu dobandesc prin aceasta calitatea de contestatar,
cu exceptia cazurilor prevazute de lege.

22. Contestatia se depune cu respectarea prevederilor Codul administrativ al
Republicii Moldova nr. 116/2018 si include in mod obligatoriu:

22.1. denumirea tehnologiei medicale;

22.2. numarul si data dosarului de evaluare;

22.3. actul, etapa sau concluzia contestata;

22.4. motivele contestatiet;

22.5. prevederile procedurale sau metodologice pretins incalcate;

22.6. argumentele si documentele justificative;

22.7. solutia solicitata;

22.8. dovada imputernicirii, dacd contestatia este depusa prin reprezentant.

IV. TERMENELE DE DEPUNERE SI EFECTELE CONTESTATIEI

Sectiunea 1
Termene de depunere

23. Contestatia impotriva ordinului ministrului sdnatatii privind tehnologia
medicald evaluata se depune in termenul prevazut de Codul administrativ al Republicii
Moldova nr.116/2018 pentru cererea prealabild, cu particularitatile procedurale stabilite
de prezentul Regulament, in temeiul art. 7' alin. (8) din Legea ocrotirii sdnatatii nr.
411/1995.

24, Contestatia depusa dupa expirarea termenului se respinge ca tardiva, cu
exceptia cazului n care contestatarul demonstreaza existenta unor motive obiective care
au impiedicat depunerea in termen.

25. Cererea de repunere in termen se depune odatd cu contestatia si se
examineaza de catre Consiliu.

Sectiunea a 2-a
Efectele depunerii contestatiei

26. Depunerea contestatiei nu suspendd de drept procesul de evaluare a
tehnologiei medicale, cu exceptia cazului in care Consiliul sau Ministerul Sanatatii
dispune suspendarea motivata.

27. Suspendarea este dispusa atunci cand continuarea procedurii ar putea
produce consecinte greu de remediat, ar face inutild examinarea contestatiei sau ar
afecta dreptul contestatarului la o procedura efectiva.

28. Suspendarea se dispune numai pentru etapa afectatd de contestatie si numai
pe durata necesard examinarii acesteia.

29. Suspendarea procedurii se consemneaza in dosarul de evaluare si se
comunica solicitantului, AMDM, Ministerului Sanatatii si altor entitati implicate, dupa
caz. Perioada de suspendare determinata de examinarea contestatiei nu intrd in calculul
termenului general aplicabil dosarului, daca suspendarea a fost dispusa motivat. Aceasta
suspendare este distinctd de suspendarea prevazuta la pct. 264—268 din Regulamentul
prevazut in anexa nr. 1 la prezenta hotarare.
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V. ORGANUL COMPETENT DE SOLUTIONARE

Sectiunea 1
Consiliul de solutionare a contestatiilor

30. Contestatiile se examineaza de Consiliu, organ colegial fara personalitate
juridica, instituit pe langd Ministerul Sanatatii prin ordin al ministrului sdnatatii.

31. Consiliul este independent functional in examinarea contestatiillor si nu
primeste instructiuni privind solutia pe un dosar concret.

32. Consiliul este format din 7 membri cu drept de vot.

33. Din componenta Consiliului fac parte:

33.1. un reprezentant al Ministerului Sanatatii, care nu a participat la procedurile
mecanismului ETM privind tehnologia medicala vizata;

33.2. un reprezentant al Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica (in
continuare — ANSP), care nu a participat la procedurile mecanismului ETM privind
tehnologia medicald vizata;

33.3. un reprezentant al AMDM, care nu a participat la procedurile
mecanismului ETM privind tehnologia medicala vizata;

33.4. un reprezentant al Companiei Nationale de Asigurari in Medicind (in
continuare — CNAM), dacd obiectul contestatiei priveste finantarea din fondurile
asigurarii obligatorii de asistenta medical;

33.5. un reprezentant al Centrului pentru Achizitii Publice Centralizate in
Sanatate (in continuare — CAPCS), daca obiectul contestatiei priveste achizitiile publice
centralizate;

33.6. un expert juridic independent, cu experientd relevantd in drept
administrativ si contencios administrativ, selectat din mediul academic, de cercetare sau
profesional potrivit procedurii aprobate de ministrul sdnatatii, care nu a participat la
procedurile mecanismului ETM privind tehnologia medicala vizata;

33.7. un expert independent in evaluarea tehnologiilor medicale, economie a
sanatatii sau farmacoeconomie, sandtate publicd sau domeniu relevant, selectat din
mediul academic ori de cercetare, inclusiv din cadrul Universitatii de Stat de Medicina
si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu” sau al altei institutii cu expertiza relevanta, potrivit
procedurii aprobate de ministrul sanatatii, care nu a participat la procedurile
mecanismului ETM privind tehnologia medicala vizata.

34. Daca obiectul contestatiei nu priveste atributiile CNAM, ANSP sau CAPCS,
reprezentantul institutiei respective este inlocuit cu un alt reprezentant al unei autoritati
sau institutii relevante, cu respectarea separarii functiilor.

35. Membrii desemnati pentru examinarea unei contestatii trebuie sd fie
persoane care nu au participat la nicio etapa a mecanismului ETM aferenta tehnologiei
medicale vizate de contestatie. Etapele vizate includ verificarea administrativa,
incadrarea tehnica initiala, evaluarea tehnica, aprecierea prin deliberare, sinteza tehnica,
negocierea economico-financiard, elaborarea ordinului ministrului sdnatatii privind
tehnologia medicald evaluatd, monitorizarea si reevaluarea.

36. Activitatea desfasuratd in calitate de membru al Consiliului nu este
remunerata.
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37. Presedintele Consiliului este desemnat dintre membrii prevazuti la subpct.
33.6 51 33.7, prin ordin al ministrului sanatatii privind constituirea Consiliului.

38. Secretariatul Consiliului este asigurat de Ministerul Sanatatii, prin
subdiviziunea responsabild de politici in domeniul medicamentelor si dispozitivelor
medicale sau altd subdiviziune desemnata prin ordin.

39. Personalul secretariatului nu are drept de vot.

Sectiunea a 2-a
Incompatibilitati si conflict de interese

40. Nu participa la examinarea contestatiei persoana care:

40.1. a participat la elaborarea raportului de evaluare tehnica contestat;

40.2. a participat la sedinta Consiliului de deliberare in care a fost emis avizul
contestat;

40.3. a participat la negocierea economico-financiara contestata;

40.4. a participat la Tntocmirea sintezei tehnice sau a dosarului totalizator aferent

tehnologiei medicale contestate;

40.5. a participat la elaborarea ordinului ministrului sanatatii privind tehnologia

medicala evaluatacontestate;

40.6. are conflict de interese cu solicitantul sau cu tehnologia medicala evaluata;

40.7. se afla in alta situatie care afecteaza impartialitatea.

41. Membrii Consiliului depun declaratia de interese conform modelului
aprobat prin Normele metodologice, cu respectarea regimului stabilit la pct. 248-253
din Regulamentul prevazut in anexa nr. 1 la prezenta hotarare.

42.  Conflictul de interese se declard Tnainte de examinarea contestatiei si se
consemneaza in procesul-verbal.

43.  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

44.  Secretariatul verifica admisibilitatea formala a contestatiei in termen de 3
zile lucratoare de la inregistrare.

45.  Verificarea admisibilitatii priveste:

45.1. respectarea termenului de depunere;

45.2. calitatea contestatarului;

45.3. identificarea actului sau etapei contestate;

45.4. existenta motivelor contestatiei;

45.5. semnatura si imputernicirea, daca este cazul;

45.6. documentele anexate.

46. Daca contestatia este incompleta, secretariatul solicitd completarea acesteia,
iar contestatarul prezintd completarile in termen de 5 zile lucratoare de la receptionarea
solicitarii.

47. Neprezentarea completarilor in termen determina respingerea contestatiei ca
inadmisibila.
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48. Daca contestatia este admisibild, secretariatul transmite dosarul catre
membrii Consiliului.

Sectiunea a 2-a
Documentele examinate

49.  Consiliul examineaza:

49.1. contestatia;

49.2. actul sau etapa contestata;

49.3. dosarul de evaluare;

49.4. raportul de evaluare tehnica;

49.5. avizul de apreciere prin deliberare, daca este aplicabil;

49.6. sinteza tehnica intocmita de AMDM,;

49.7. raportul final de negociere, daca este aplicabil;

49.8. ordinul ministrului sanatatii privind tehnologia medicala evaluata, daca este

contestat;

49.9. procesele-verbale relevante;

49.10. declaratiile de interese;

49.11. metodologia aplicabila;

49.12. documentele si argumentele contestatarului;

49.13. clarificarile autoritatilor sau organelor implicate;

49.14. alte documente relevante.

50. Consiliul solicita clarificari de la AMDM, Consiliul de deliberare,
Consiliului interinstitutional de negociere, Ministerul Sanatatii, CNAM, ANSP,
CAPCS, institutii medico-sanitare, comisii de specialitate sau alte entitati relevante.

51. Solicitarea de clarificdri nu este utilizatd pentru refacerea integrald a
evaluarii pe fond.

Sectiunea a 3-a
Audierea contestatarului

52. Contestatarul poate solicita audierea sa in cadrul examinarii contestatiei.

53. Consiliul dispune audierea contestatarului daca aceasta este necesard pentru
clarificarea motivelor contestatiei.

54. Audierea are loc cu prezenta fizica, prin mijloace electronice sau in format
mixt.

55. Neprezentarea contestatarului la audiere nu impiedicd examinarea
contestatiei, daca acesta a fost informat Tn mod corespunzator.

56. Persoanele audiate nu participa la deliberarea finald si la vot.

Sectiunea a 4-a
Deliberarea si votul

57. Consiliul delibereaza in sedinta inchisa.

58. Sedinta este deliberativa daca participa majoritatea membrilor cu drept de
vot.

59. Solutia se adoptd cu votul majoritatii membrilor prezenti.

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

61. Membrul care nu este de acord cu solutia adoptatd formuleaza opinia
separat, care se anexeaza la solutia Consiliului, cu respectarea confidentialitatii.
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VII. SOLUTIILE ASUPRA CONTESTATIEI

62.  Consiliul adopta una dintre urmatoarele solutii:

62.1. respingerea contestatiei ca inadmisibila;

62.2. respingerea contestatiei ca tardiva;

62.3. respingerea contestatiei ca neintemeiata;

62.4. admiterea partiald a contestatiei;

62.5. admiterea integrala a contestatiet;

62.6. remiterea dosarului catre autoritatea sau organul competent pentru

remedierea incalcarilor procedurale;

62.7. solicitarea recalcularii sau clarificarii unor elemente tehnice determinate;

62.8. solicitarea reexamindrii avizului de apreciere prin deliberare, daca au fost

incalcate procedura, criteriile sau regulile de integritate;

62.9. solicitarea reluarii negocierii economico-financiare, daca au fost incalcate

mandatul de negociere, procedura de negociere sau regulile de trasabilitate;

62.10. propunerea anularii, modificarii sau reexaminarii deciziei administrative

finale, in conditiile Codului administrativ al Republicii Moldova nr. 116/2018.

63.  Incazul solutiei previzute la subpct. 62.10, ministrul sdnatitii se pronunta
motivat asupra propunerii Consiliului in termen de 10 zile lucratoare de la comunicare,
in conditiile Codului administrativ al Republicii Moldova nr. 116/2018.

64. In cazul admiterii contestatiei, Consiliul indica 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 mecanismului ETM.

65. Admiterea contestatiet nu determind automat includerea tehnologiei
medicale in finantarea publica.

66. Admiterea contestatiei nu obligd Consiliului interinstitutional de negociere
sa accepte conditiile propuse de solicitant.

67. Admiterea contestatiei nu substituie ordinul ministrului sdnatatii privind
tehnologia medicala evaluata.

68. Daca se constatd o eroare materiald sau de calcul care este remediata fara
reluarea procedurii, Consiliul dispune corectarea acesteia de cdtre autoritatea sau
organul competent.

69. Daca se constatd Incalcari care pot afecta concluzia evaluarii, Consiliul
dispune reexaminarea partiald a etapei afectate, in limitele necesare remedierii
incalcarii.

VIII. TERMENE PROCEDURALE

70.  Contestatia se examineaza in termen de 30 de zile calendaristice de la data
inregistrarii acesteia.
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71. Termenul general de examinare a contestatiei prevazut mai sus este prelungit
o singurd 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 efectueazd in termen de 3 zile
lucratoare de la inregistrare.

73. Contestatarul prezintd completarile solicitate in termen de 5 zile lucrdtoare
de la receptionarea solicitarii.

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 consemneazd in dosar si se comunicd
contestatarului.

77. Solutia asupra contestatiei se semneaza in termen de 5 zile lucrdtoare de la
adoptare.

78. Solutia asupra contestatiei se comunicd contestatarului, Ministerului
Sanatatii, AMDM si altor entitati vizate in termen de 3 zile lucratoare de la semnare.

79. Daca solutia impune remedierea unei etape procedurale, autoritatea sau
organul competent realizeaza remedierea in termenul indicat de catre 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 mecanismului ETM. Daca procedura este suspendata
motivat pentru examinarea contestatiei, perioada suspenddrii nu intrd in calculul
termenului general.

IX. SOLUTIA CONSILIULUI SI MOTIVAREA

81. Solutia Consiliului se emite in forma scrisa.

82. Solutia include:

82.1. denumirea contestatarului;

82.2. tehnologia medicala 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. Incélcarile 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 sd indice temeiurile de fapt si de
drept.

84.  Solutia se comunicd in versiune integrala contestatarului si autoritatilor
implicate, cu respectarea regimului informatiilor confidentiale.
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85. Sinteza solutiei este publicatd, 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

86. Solutia asupra contestatiei nu limiteaza dreptul persoanei vatamate de a se
adresa instantei de judecatd competente, in conditiile Codului administrativ al
Republicii Moldova nr. 116/2018.

87. Exercitarea dreptului la contestare in cadrul prezentului Regulament nu
exclude utilizarea mijloacelor de aparare prevazute de legislatia si contenciosul
administrativ.

88. In cazul in care contestatarul sesizeazi instanta de judecati, Ministerul
Sanatatii, AMDM si celelalte entitdti implicate asigura prezentarea documentelor
necesare, cu respectarea confidentialitdtii si protectiei datelor cu caracter personal.

XI. CONFIDENTIALITATE SI DATE CU CARACTER PERSONAL

89. Regimul general de confidentialitate stabilit la pct. 241-247 din
Regulamentul prevazut in anexa nr. 1 la prezenta hotdrare se aplica integral membrilor
Consiliului, expertilor, persoanelor invitate si personalului secretariatului.

90. Persoanele prevazute la pct. 89 semneazd Angajamentul de confidentialitate,
conform modelului aprobat prin Normele metodologice, inainte de accesul la
informatiile confidentiale.

91. Accesul si utilizarea informatiilor confidentiale se limiteaza la ceea ce este
necesar examinarii contestatiei si se realizeazd cu pastrarea regimului juridic al
informatiilor.

92. Datele cu caracter personal se prelucreazd numai in masura necesara
examindrii contestatiei, cu respectarea legislatiei privind protectia datelor cu caracter
personal.

93. Incalcarea obligatiilor de confidentialitate sau protectic a datelor se
gestioneaza cu respectarea pct. 241-247 din Regulamentul prevazut in anexa nr. 1 la
prezenta hotarare si se comunicd autoritdtilor competente, dupa caz.

XII. DISPOZITII SPECIALE

94. Consiliul 1si desfasoard activitatea potrivit prezentului Regulament, Codului
administrativ al Republicii Moldova nr. 116/2018 si actelor subsecvente aprobate.

95. Ministrul sdnatatii aproba prin ordin componenta nominald a Consiliului s1
asigurd functionarea secretariatului. Componenta nominala a Consiliului se publica pe
pagina web oficiald a Ministerului Sanatatii.

96. Aspectele procedurale neprevazute expres de prezentul Regulament se
solutioneazd cu respectarea principiilor prevazute la pct. 6 si a dispozitiilor Codului
administrativ al Republicii Moldova nr. 116/2018.
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Anexanr. 5
la Hotararea Guvernului nr. /2026

CONTRACT-TIP

de partajare a riscurilor

nr.[_ |din[__]
I. PARTILE CONTRACTULUI SI TEMEIUL INCHEIERII

1. Prezentul contract de partajare a riscurilor (in continuare — Contract) se incheie
intre:

1.1. [denumirea operatorului economic], IDNO/numarul de inregistrare [ ], cu
sediul in [ ], reprezentat de [numele, prenumele, functia], care actioneazd in baza
[ ], in calitate de operator economic responsabil pentru tehnologia medicala
[denumirea], denumit in continuare Operator economic;

1.2. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, reprezentatd de
[numele, prenumele, functia], care actioneaza in baza [ ], denumitd in continuare
AMDM;

1.3. [denumirea autoritatii publice finantatoare], IDNO[  ],cusediulin|[ ],
reprezentatd de [numele, prenumele, functia], care actioneaza in baza [ ], denumita
in continuare Autoritate publica finantatoare.

2. Daca obligatiile de finantare revin mai multor autoritati publice finantatoare,
fiecare dintre acestea este parte la Contract in limita obligatiilor asumate,
individualizate in anexa nr. 2.

3. Institutiile si entitatile implicate in achizitia, compensarea, rambursarea,
decontarea, furnizarea, utilizarea sau raportarea aferenta tehnologiei medicale, care nu
au calitatea de parte la Contract, isi exercitd atributiile potrivit cadrului normativ
aplicabil si nu dobandesc prin aceasta obligatii contractuale.

4. Contractul se incheie in temeiul art. 7> din Legea ocrotirii sanattii nr.
411/1995, al Hotararii Guvernului ar. /2026 cu privire la mecanismul national de
evaluare a tehnologiilor medicale, al Ordinului ministrului sandtatii nr. _ din [ ]
privind tehnologia medicald evaluatd si al Raportului final de negociere nr. [ ] din
[ ], precum si, dupa caz, al actelor normative aplicabile sursei de finantare.

5. Negocierea clauzelor Contractului se realizeaza in conditiile art. 7> din Legea
nr. 411/1995 si ale Regulamentului privind organizarea si functionarea Consiliului
interinstitutional de negociere si procedura de negociere economico-financiara, aprobat

prin anexa nr. 3 la Hotararea Guvernului nr. __ /2026.
6. Notiunile utilizate in Contract au semnificatia stabilitd in Hotararea
Guvernului nr. /2026 cu privire la mecanismul national de evaluare a tehnologiilor

medicale si legislatia aplicabila.
II. OBIECTUL SI TIPUL CONTRACTULUI

7. Obiectul Contractului 1l constituie stabilirea conditiilor de acces si finantare
din fonduri publice a tehnologiei medicale [denumirea], pentru indicatia si populatia
eligibild stabilite prin Ordinul ministrului sdnatatii nr. din [ ], precum si
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partajarea riscului financiar si/sau a incertitudinii privind performanta tehnologiei, in
conditiile negociate.

8. Tehnologia medicald, indicatia finantata, populatia eligibila, pozitionarea in
parcursul de tratament si criteriile de acces se individualizeaza in anexa nr. 1.

9. Tipul Contractului este:

9.1. contract cu mecanism financiar;

9.2. contract bazat pe rezultat;

9.3. contract mixt.

10. Mecanismul de partajare a riscurilor include, dupa caz:

10.1. reducere de pret sau rabat, inclusiv cu caracter confidential;

10.2. mecanism pret-volum;

10.3. plafon de cheltuieli, plafon de cost per pacient sau limitd financiara
contractuala;

10.4. tratament initial ori unitdti furnizate fard cost;

10.5. platd esalonata;

10.6. model de tip abonament, daca este aplicabil;

10.7. plata conditionata de atingerea unui rezultat;

10.8. continuarea tratamentului conditionatd de atingerea unui rezultat;

10.9. acoperire conditionata de dezvoltarea de dovezi suplimentare;

10.10. combinatii ale mecanismelor prevazute la subpct.10.1. - 10.9.

11. Mecanismul concret aplicabil, nivelul de aplicare, formula de calcul,
pragurile, ordinea de aplicare a mecanismelor si consecintele financiare se stabilesc in
anexa nr. 2 si, pentru Contractul bazat pe rezultat sau mixt, in anexa nr. 5.

12. Contractul nu extinde indicatia, populatia eligibild, conditiile de acces, durata
finantarii sau alte elemente stabilite prin ordinul ministrului sanatatii privind tehnologia
medicald evaluata, prevazut la pct. 4, si nu instituie obligatii financiare peste limitele
aprobate potrivit cadrului normativ aplicabil.

III. DURATA CONTRACTULUI SI
DOCUMENTELE SALE COMPONENTE

13. Contractul se incheie pentru perioada [ ], deladatade[ ] pana la data
de [ ], fara a depasi termenul de reevaluare stabilit pentru tehnologia medicala
respectiva.

14. Contractul este anual sau multianual. In cazul Contractului multianual,
obligatiile financiare din fonduri publice se executa anual in limitele alocatiilor bugetare
aprobate si ale conditiilor financiare aplicabile perioadei respective.

15. Contractul nu se prelungeste automat. Continuarea aplicarii mecanismului
dupa expirarea termenului se realizeaza numai in conditiile cadrului normativ aplicabil
si, dupd caz, dupa reevaluare si renegociere.

16. Fac parte integrantd din Contract:

16.1. anexa nr. 1 — Tehnologia medicald, indicatia finantata, populatia
eligibila si conditiile de acces;

16.2. anexa nr. 2 — Conditiile economico-financiare $i mecanismul de
partajare a riscurilor;
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16.3. anexa nr. 3 — Conditiile de aprovizionare si implementare, daca este
aplicabila;

16.4. anexa nr. 4 — Indicatorii, sursele de date, calendarul de raportare si
monitorizare §i strategia de iesire;

16.5. anexa nr. 5 — Indicatorii de rezultat, regulile de evaluare si consecintele
asociate, pentru Contractul bazat pe rezultat sau mixt.

17. Anexele completate si semnate de parti produc aceleasi efecte juridice ca si
Contractul. O anexa obligatorie pentru tipul de Contract selectat nu poate contine, la
data semnarii, cAmpuri esentiale necompletate ori optiuni contradictorii.

18. In cazul unei neconcordante intre corpul Contractului si o conditie
individualizatd in anexele sale, conditia individualizatd prevaleaza numai pentru
parametrul pe care 1l reglementeaza si numai Tn masura in care nu contravine actelor
normative sau ordinului ministrului sandtatii.

IV. CONDITIILE DE ACCES SI FINANTARE

19. Finantarea tehnologiei medicale se realizeaza exclusiv pentru persoanele care
intrunesc criteriile de eligibilitate si in conditiile stabilite prin ordin al ministrului
sanatatii si anexa nr. 1.

20. Utilizarea tehnologiei medicale in afara indicatiei, populatiei eligibile sau
conditiilor de acces prevazute in anexa nr. 1 nu genereazd obligatii de finantare in
temeiul Contractului si nu se include in baza de calcul a mecanismelor de partajare a
riscurilor, dacd legislatia sau Contractul nu prevede altfel.

21. Numarul estimat de pacienti eligibili nu constituie, prin el insusi, o garantie
privind numarul efectiv de pacienti tratati, volumul achizitionat sau valoarea finantarii,
cu exceptia unui volum minim asumat expres si permis de lege.

22. Volumul finantat, limita financiara contractuald, costul per pacient sau per
unitate, pretul net efectiv si regulile aplicabile depasirii volumului ori limitei financiare
se stabilesc in anexa nr. 2.

23. Volumul finantat prevazut in Contract nu conferd operatorului economic un
drept de exclusivitate asupra necesarului total aferent indicatiei si populatiei eligibile.

24. In cazul in care este justificat de riscul de discontinuitate a aprovizionarii,
structura pietei sau necesitatea diversificarii surselor de furnizare, Partile pot stabili ca,
in limita unei cote de pand la [ ] din volumul contractual, autoritatea publica
finantatoare poate incheia unul sau mai multe contracte distincte cu alti operatori
economici eligibili, in conditiile legislatiei aplicabile.

25. Aplicarea cotei prevazute la pct. 24 nu determind extinderea asupra altui
operator economic a pretului net efectiv, reducerilor, rabaturilor, returnarilor sau a altor
conditii economico-financiare negociate prin prezentul Contract. Conditiile aplicabile
fiecarui operator economic se stabilesc distinct.

26. Modificarea semnificativd a alocatiilor bugetare sau aparitia unei alte
circumstante care afecteaza substantial capacitatea de finantare constituie temei pentru
revizuirea sau renegocierea conditiilor Contractului.

27. Contractul nu substituie procedurile de achizitie, contractare, compensare,
rambursare, decontare sau alte proceduri care, potrivit legii, se desfasoara separat.
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V. OBLIGATIILE OPERATORULUI ECONOMIC

28. Operatorul economic se obliga:

28.1. sd respecte conditiile economico-financiare si mecanismul de partajare
a riscurilor;

28.2. sa asigure disponibilitatea tehnologiei medicale si, dupd caz,
continuitatea aproviziondrii in volumele si termenele asumate;

28.3. sa aplice reducerile, rabaturile, returnarile, unitatile fara cost si celelalte
mecanisme negociate;

28.4. sa execute obligatiile de platd sau returnare in termenele prevazute in
anexa nr. 2;

28.5. sd transmita AMDM si autoritdtii publice finantatoare datele,
rapoartele, calculele si documentele care ii revin;

38.6. sa asigure exactitatea, integralitatea, verificabilitatea si trasabilitatea
informatiilor transmise;

28.6. sd coopereze la verificarea executarii Contractului;

28.7. sa respecte regimul de confidentialitate si protectie a datelor.

29. Operatorul economic notifica fara intarziere AMDM si autoritatea publica
finantatoare despre riscul de discontinuitate a aprovizionarii, suspendarea sau retragerea
autorizatiei/certificatului relevant, intentia de incetare a comercializarii si orice alta
circumstanta care poate afecta semnificativ executarea Contractului, in termenul si cu
informatiile prevazute in anexa nr. 3.

30. Operatorului economic nu i se transmit, in temeiul Contractului, date cu
caracter personal ale pacientilor. Pentru executarea obligatiilor sale acesta primeste
numai informatiile agregate sau anonimizate necesare, in conditiile legii.

VI. OBLIGATIILE AUTORITATII PUBLICE FINANTATOARE

31. Autoritatea publica finantatoare se obliga:
31.1. sa@ aplice mecanismul de finantare in limitele competentelor sale, ale
ordinului ministrului sanatatii si ale alocatiilor aprobate;
31.2. sa efectueze, dupd caz, compensarea, rambursarea, decontarea,
achizitia sau alt mecanism de finantare care i revine;
31.3. sa furnizeze AMDM datele financiare si de utilizare necesare
monitorizarii, aflate Tn posesia sau administrarea sa;
31.4. sa verifice, in limitele competentelor sale, datele si calculele utilizate la
stabilirea obligatiilor financiare;
31.5. sa comunice documentele necesare executdrii returndrilor si altor
obligatii financiare, dupa caz;
31.6. sd informeze partile despre circumstantele bugetare sau operationale
care pot afecta semnificativ executarea Contractului;
31.7. sd participe la evaluarea periodica si, dupa caz, la renegociere.
32. In cazul mai multor autorititi publice finantatoare, fiecare rispunde numai
pentru obligatiile si limita financiara individualizate pentru aceasta in anexa nr. 2.
33. Autoritatea publicd finantatoare nu isi asuma prin Contract obligatii care
excedeaza competentele sale legale si alocatiile bugetare aprobate.
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VII. ATRIBUTIILE AMDM iN EXECUTAREA CONTRACTULUI

34. In cadrul Contractului, AMDM:

34.1. asigura evidenta Contractului;

34.2. coordoneaza monitorizarea executarii acestuia;

34.3. receptioneaza, verifica sub aspectul completitudinii si coerentei si
consolideaza datele si rapoartele prevazute in anexa nr. 4;

34.4. verifica, in limitele atributiilor sale, datele si calculele aferente
mecanismului de partajare a riscurilor;

34.5. solicita partilor clarificarile si documentele necesare;

34.6. urmdreste indicatorii financiari, de utilizare si, daca este aplicabil,
indicatorii de rezultat;

34.7. elaboreaza rapoartele de monitorizare;

34.8. informeaza Ministerul Sanatitii si partile despre rezultatele
monitorizarii si circumstantele care pot necesita reevaluarea, renegocierea,
suspendarea sau incetarea Contractului.

35. AMDM nu isi asuma prin Contract obligatii de plata, achizitie, compensare,
rambursare, decontare, aprovizionare sau alte obligatii financiare care revin celorlalte
parti.

36. Transmiterea datelor catre AMDM si verificarea acestora nu transferd
AMDM raspunderea pentru exactitatea datelor-sursa generate de celelalte entitati si nici
pentru executarea financiard a Contractului.

VIII. MECANISMUL FINANCIAR, CALCULUL ST REGULARIZAREA

37. Mecanismul de partajare a riscurilor se aplicd potrivit formulelor, pragurilor,
volumelor, perioadelor de referintd si surselor de date stabilite in anexa nr. 2.

38. Pentru fiecare obligatie financiard, anexa nr. 2 stabileste evenimentul sau
conditia care o determind, baza si formula de calcul, sursa datelor, responsabilul de
calcul, responsabilul de verificare, termenul de executare, documentele justificative si
consecintele neexecutarii.

39. Calculul obligatiilor financiare se intocmeste si se confirmad potrivit
responsabilitatilor si termenelor stabilite In anexa nr. 2. Partea care nu este de acord cu
calculul formuleaza obiectii motivate in termenul prevazut in aceeasi anexa.

40. Contestarea unui calcul nu suspendd executarea partii necontestate a
obligatiei. Diferentele rezultate din solutionarea obiectiilor se regularizeaza in perioada
de raportare urmatoare sau la regularizarea anuald/finala, potrivit anexei nr. 2.

41. Erorile de calcul sau de raportare constatate ulterior se recalculeaza si se
regularizeaza potrivit mecanismului prevazut in anexa nr. 2, cu pastrarea trasabilitatii
ajustarilor.

42. In Contractul mixt, anexa nr. 2 stabileste ordinea de aplicare a mecanismelor
si regula de evitare a dublei compensari sau a cumuldrii aceleiasi consecinte financiare
pentru aceleasi unitati, pacienti ori cheltuieli.

43. Pretul net efectiv, reducerile, rabaturile, returnarile si alte conditii comerciale
se individualizeaza in anexa nr. 2 si se supun regimului de confidentialitate aplicabil.
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44. Daca rezultatul negocierii prevede constituirea unei garantii de bund
executare pentru obligatiile financiare ale operatorului economic, cuantumul, forma,
valabilitatea, conditiile de executare si restituire se stabilesc exclusiv in anexa nr. 2.

45. Atingerea sau depdsirea pragurilor de volum ori financiare produce numai
consecintele expres convenite in anexa nr. 2 si nu genereaza, prin sine, obligatii
financiare publice peste alocatiile aprobate.

IX. CONTRACTELE BAZATE PE REZULTAT SI
CONTRACTELE MIXTE

46. In cazul Contractului bazat pe rezultat sau mixt, finantarea, continuarea
finantarii, returnarea sumelor ori alte consecinte contractuale sunt legate de atingerea
unor rezultate clinice, functionale sau de utilizare definite in prealabil.

47. Indicatorii de rezultat trebuie sd fie relevanti, mdsurabili, verificabili si
colectabili in conditiile sistemului national de sdnatate.

48. Pentru fiecare indicator de rezultat, anexa nr. 5 stabileste definitia,
populatia/cohorta de evaluare, valoarea de referintd, momentul si metoda de masurare,
sursa datelor, pragul rezultatului, regulile de validare si consecinta contractuald
aferenta.

49. Anexa nr. 5 stabileste regulile aplicabile datelor lipsd, incomplete sau
nevalide, pacientilor care Intrerup tratamentul sau nu mai pot fi urmariti si situatiilor n
care rezultatul devine nedeterminabil.

50. Pentru mecanismele de acoperire conditionatd de dezvoltarea de dovezi,
anexa nr. 5 include planul de generare a dovezilor, cu obiectivul, variabilele, sursele de
date, responsabilitdtile, calendarul analizelor si, dupd caz, conditiile privind costurile
suplimentare de colectare si analiza.

51. Daca AMDM constata motivat ca indicatorii de rezultat nu mai pot fi
masurati ori verificati fiabil, se aplica mecanismul de rezerva prevazut in anexa nr. 5 si
se examineaza renegocierea, inclusiv conversia la un mecanism financiar, in conditiile
cadrului normativ aplicabil.

X. RAPORTAREA, MONITORIZAREA SI VERIFICAREA

52. Indicatorii, sursele de date, responsabilitatile de raportare, periodicitatea,
pragurile de alerta si calendarul de monitorizare se stabilesc in anexa nr. 4.

53. Datele utilizate pentru monitorizare trebuie sa permita, dupa caz, verificarea
conditiilor de acces, volumului finantat, impactului financiar, executarii obligatiilor,
continuitatii aprovizionarii si rezultatelor asociate tehnologiei medicale.

54. Partile pastreaza documentele justificative pe perioada prevazuta de legislatie
si asigurd accesul autoritatilor competente, in limitele atributiilor legale si in legatura
directd cu executarea Contractului.

55. In cazul neconcordantelor dintre date, AMDM solicit clarificari entititii care
a generat sau a transmis informatia. Responsabilitatea pentru exactitatea datelor-sursa
revine entitatii care le genereaza.

56. In cazul Contractului multianual, executarea acestuia se evalueaza periodic,
cel putin o data pe an, pe baza datelor disponibile privind utilizarea, impactul financiar,
aprovizionarea, rezultatele si indeplinirea obligatiilor partilor.
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57. Constatarile rezultate din monitorizare nu modificd de drept conditiile
Contractului, dar pot constitui temei pentru reevaluare, renegociere, modificare,
suspendare sau incetare, dupa caz.

58. Raportarea extraordinara se realizeaza in situatiile si termenele prevazute in
anexa nr. 4, inclusiv pentru riscuri de discontinuitate, modificari relevante ale statutului
de autorizare ori aparitia unor circumstante care afecteaza semnificativ executarea
Contractului.

XI. CONFIDENTIALITATEA SI PROTECTIA DATELOR

59. Partile protejeazd informatiile comerciale, financiare, tehnice, medicale si
celelalte informatii confidentiale obtinute in legdturd cu negocierea, executarea si
monitorizarea Contractului, in conditiile legislatiei si ale Hotararii Guvernului nr.
_/2026.

60. Informatiile confidentiale se identifica distinct in anexele Contractului.
Marcarea unei informatii ca fiind confidentiald nu restrange accesul autoritatilor
competente atunci cand transmiterea sau accesul sunt prevazute ori permise de lege.

61. Obligatia de confidentialitate se mentine dupd incetarea Contractului atat
timp cat informatia beneficiaza de protectie potrivit legii sau Contractului.

62. Datele cu caracter personal se prelucreazd numai In madsura necesard
executarii, monitorizarii, verificdrii si reevaludrii si, ori de cate ori este posibil, se
utilizeaza date agregate, anonimizate sau pseudonimizate.

63. Setul de date utilizat pentru monitorizare se limiteaza la datele necesare
indicatorilor prevdzuti in anexele nr. 4 si 5. Cheia de pseudonimizare nu se comunica
Operatorului economic.

64. Publicarea informatiilor privind Contractul si rezultatele monitorizarii se
realizeaza in conditiile Hotararii Guvernului nr. /2026, cu protejarea informatiilor
confidentiale si a datelor cu caracter personal.

XII. EVALUAREA PERIODICA, REEVALUAREA SI
STRATEGIA DE IESIRE

65. Partile examineaza periodic daca obiectivele Contractului sunt realizate si
dacd mecanismul de partajare a riscurilor continud s fie necesar, proportional, fezabil
si verificabil.

66. Inainte de expirarea Contractului, in termenul stabilit in anexa nr. 4, AMDM
elaboreaza sau actualizeaza raportul de monitorizare si informatiile necesare reevaludrii
tehnologiei medicale.

67. In functie de rezultatele monitorizirii si reevaludrii, potrivit cadrului
normativ aplicabil, pot fi examinate: incetarea Contractului si trecerea la conditiile
standard de finantare; continuarea sau renegocierea; modificarea mecanismului de
partajare a riscurilor; modificarea conditiilor de finantare; ori incetarea finantarii
tehnologiei medicale.

68. Anexa nr. 4 stabileste strategia de iesire si, dupd caz, masurile tranzitorii
pentru pacientii aflati in tratament, inclusiv pentru scenariile in care dovezile confirma
rezultatele urmarite, le infirma sau raman neconcludente.



106

69. Masurile tranzitorii urmaresc evitarea Iintreruperii nejustificate a
tratamentului atunci cand continuarea este justificatd clinic si permisd de cadrul
normativ si de finantarea aprobata.

XIII. MODIFICAREA SI RENEGOCIEREA CONTRACTULUI

70. Contractul se modifica prin act aditional semnat de toate partile, cu
respectarea limitelor stabilite prin ordin al ministrului sdnatatii si cadrul normativ
aplicabil.

71. Actualizarea datelor de contact, a persoanelor desemnate pentru comunicare
si, dacd nu afecteaza conditiile financiare, a conturilor bancare se poate realiza prin
notificare scrisd, fara act aditional, daca legea nu prevede altfel.

72. Renegocierea este initiata daca intervine o modificare semnificativa privind
impactul bugetar, volumul sau populatia efectiv tratatd, preturile ori conditiile
financiare, dovezile privind eficacitatea, siguranta sau performanta, aparitia unor
alternative relevante, capacitatea de monitorizare, conditiile de aprovizionare ori alte
circumstante care afecteaza substantial executarea Contractului.

73. Modificarea indicatiei, populatiei eligibile, mecanismului de finantare sau a
altor elemente stabilite prin ordin al ministrului sanatatii se realizeazd numai dupa
parcurgerea procedurilor prevazute de cadrul normativ aplicabil.

74. Transferul autorizatiei, certificatului de inregistrare sau al altui drept relevant
asupra tehnologiei medicale se notifica partilor si determina, dupd caz, modificarea
Contractului sau incheierea unui nou contract. Cesiunea drepturilor si obligatiilor
contractuale fara acordul celorlalte parti nu produce efecte fatd de acestea, daca legea
nu prevede altfel.

XIV. SUSPENDAREA SI INCETAREA CONTRACTULUI

75. Executarea Contractului poate fi suspendata, integral sau partial, in cazurile
prevazute de legislatie sau de Contract, inclusiv pentru risc relevant privind siguranta
pacientilor, suspendarea actului permisiv necesar, imposibilitatea verificarii datelor
esentiale, neexecutarea grava a unei obligatii ori imposibilitatea temporara a executarii.

76. Suspendarea este motivatd, proportionald cu cauza care a determinat-o si se
comunica tuturor partilor. Daca situatia permite remedierea, partea vizatd beneficiaza
de un termen rezonabil de remediere stabilit in notificare.

77. Pe durata suspendarii, initierea pacientilor noi si continuarea tratamentului
pacientilor aflati in tratament se realizeaza potrivit anexei nr. 1 si masurilor tranzitorii
aplicabile. Suspendarea nu afecteaza obligatiile scadente anterior si obligatiile care, prin
natura lor, trebuie executate in continuare.

78. Contractul inceteaza:

78.1. la expirarea termenului;

78.2. prin acordul partilor;

78.3. in cazul incetarii finantarii tehnologiei medicale potrivit actului
administrativ competent;

78.4. in cazul retragerii sau incetarii valabilitdtii autorizatiei/certificatului
necesar;

78.5. in cazul neexecutdrii grave sau repetate a unei obligatii esentiale,
neremediata in termenul acordat;
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78.6. atunci cand executarea sau monitorizarea Contractului a devenit
obiectiv imposibila;
78.7. 1n alte cazuri prevazute de lege sau Contract.

79. La incetare, autoritatea publicad finantatoare Intocmeste sau confirma, dupa
caz, calculul final de regularizare, iar diferentele se executd in termenele prevazute in
anexa nr. 2.

80. Incetarea nu exonereaza partile de obligatiile financiare scadente, obligatiile
de raportare si verificare aferente perioadei executate si obligatiile de confidentialitate
si protectie a datelor care continua sa produca efecte.

81. Continuitatea tratamentului pacientilor aflati in tratament la data incetarii se
asigurd potrivit mecanismului individualizat in anexele nr. 1 si 4, n limitele cadrului
normativ si ale sursei de finantare aplicabile.

XV. RASPUNDEREA PARTILOR, GARANTIILE SI FORTA MAJORA

82. Partile raspund pentru neexecutarea sau executarea necorespunzatoare a
obligatiilor asumate prin Contract, in conditiile legislatiei si ale clauzelor contractuale.

83. Sumele datorate ca urmare a aplicdrii mecanismului de partajare a riscurilor,
inclusiv rabaturile, returndrile si alte ajustdri financiare, nu constituie sanctiuni
contractuale si se calculeaza potrivit anexei nr. 2.

84. Penalitatile sau alte consecinte pentru neexecutarea obligatiilor de plata,
aprovizionare ori raportare se aplicd numai daca sunt prevazute expres in Contract sau
anexele sale, cu indicarea bazei si limitei de calcul.

85. Consecintele discontinuitatii in aprovizionare imputabile operatorului
economic, inclusiv, dupa caz, obligatia de remediere, furnizarea fara cost, suportarea
unei diferente de cost documentate ori penalitatea convenitd, se individualizeaza in
anexa nr. 3.

86. Partea nu raspunde pentru neexecutarea unei obligatii in mdsura in care
aceasta este determinatd de un impediment in afara controlului sdu, in conditiile
legislatiei, cu notificarea fara intarziere a celorlalte parti si prezentarea documentelor
justificative.

87. Pe durata impedimentului se suspendd numai obligatiile direct afectate.
Obligatiile banesti scadente anterior si cele neafectate de impediment ramén exigibile.

88. Daca impedimentul persistd astfel incat afecteazd realizarea obiectului
Contractului, partile examineaza renegocierea, suspendarea sau incetarea acestuia, in
conditiile cadrului normativ aplicabil.

XVI. SOLUTIONAREA NEINTELEGERILOR SI DISPOZITII FINALE

89. Neintelegerile privind interpretarea sau executarea Contractului se
solutioneaza cu prioritate prin consultari intre parti.

90. Neintelegerile privind calculele financiare se examineaza in primul rand
potrivit procedurii de confirmare si regularizare prevazute In anexa nr. 2, cu participarea
AMDM pentru aspectele privind datele si verificarea acestora.

91. Dacd neintelegerea nu este solutionatd pe cale amiabild, aceasta se
solutioneaza de instanta competentd, In conformitate cu legislatia.
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92. Solutionarea neintelegerilor privind Contractul nu afecteaza dreptul
persoanelor interesate de a contesta, potrivit legii, actele administrative emise in cadrul
procesului de evaluare a tehnologiilor medicale.

93. Contractul si anexele sale se interpreteaza si se aplica in conformitate cu
legislatia Republicii Moldova, Hotararea Guvernului nr. /2026 si ordinul ministrului
sanatatii privind tehnologia medicala evaluata.

94. Orice notificare, solicitare, raport sau altd comunicare privind executarea
Contractului se efectueazd in scris, inclusiv prin mijloace electronice, la datele de
contact indicate de parti.

95. Contractul si actele aditionale pot fi semnate olograf sau prin utilizarea
semnaturii electronice calificate, In conditiile legislatiei.

96. Contractul intra in vigoare la data semnarii de catre toate partile sau la data
ulterioara expres indicatd in acesta.

97. Partile declara ca persoanele semnatare sunt autorizate sa le angajeze juridic
si cd obligatiile asumate corespund rezultatului negocierii si cadrului normativ aplicabil.

DATELE DE IDENTIFICARE SI SEMNATURILE PARTILOR

OPERATOR AMDM AUTORITATE
ECONOMIC PUBLICA FINANTATOARE
Denumirea: [ ]| Agentia Medicamentului si | Denumirea: [ ]
IDNO/inregistrare: [ 1| Dispozitivelor Medicale | IDNO: L]
Sediul: [ 11 Sediul: [ 11 Sediul: L]
Reprezentant: [ ]| Reprezentant: [ ]| Reprezentant: [ ]
Functia: [ 1| Functia: [ ]| Functia: [ ]

Telefon/e-mail: [ ]| Telefon/e-mail: [ ]| Date bancare/trezoreriale: [

[

Telefon/e-mail:

-

Semnatura: Semnatura:

Semnatura:
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Anexanr. 1

la Contractul de partajare a riscurilornr. [ ]din|[ ]

TEHNOLOGIA MEDICALA, INDICATIA FINANTATA, POPULATIA
ELIGIBILA SI CONDITIILE DE ACCES

Instructiune de completare: Campurile [ ]| se completeazad inainte de
semnare; optiunile aplicabile se bifeaza; campurile neaplicabile se marcheaza ,,N/A”.

A. Identificarea tehnologiei medicale

Element

Informatia
completata

Denumirea comuna internationala/denumirea
genericd/denumirea tehnologiei

[ ]

Denumirea comerciald, daca este aplicabila

Forma
farmaceuticd/concentratia/prezentarea/modelul/codul

Titularul autorizatiei/certificatului/producatorul

Statutul de autorizare/inregistrare

Codurile relevante pentru
achizitie/compensare/rambursare/evidenta

Ordinul ministrului sdndtatii si termenul de reevaluare

B. Indicatia si pozitionarea

Element Continut
Indicatia finantatd [ ]
Linia terapeuticd/locul in parcursul [ ]
de tratament
Comparatorul relevant, daca este [ ]
aplicabil
Durata estimata a [ ]
tratamentului/utilizarii
Alte limitari clinice relevante [ ]
C. Populatia eligibila si criteriile de acces
Element Continut
Populatia eligibila [ ]
Numarul anual estimat de pacienti [ ]

eligibili

Criterii de includere

Criterii de excludere

Criterii de continuare

e e [ e

[
[
Criterii de initiere [
[
[

Criterii de oprire
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Specialisti cu drept de
initiere/prescriere

Institutii/servicii eligibile [ ]
Investigatii obligatorii [ ]
Documente justificative [ ]

D. Pacientii aflati in tratament si continuitatea

Situatie Mecanism convenit
Pacienti aflati in tratament la [ J/N/A
intrarea in vigoare
Pacienti aflati in tratament la [ ]
suspendarea Contractului
Pacienti aflati in tratament la [ ]
incetarea Contractului
Durata maxima a masurii [ ]
tranzitorii
Sursa de [ ]
finantare/responsabilitatea pentru
cost

E. Confirmarea anexei

Parte Nume si functie Semnaitura/data
Operator economic [ ] [ ]
AMDM [ ] [ ]
Autoritate publicd [ ] [ 1]
finantatoare
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CONDITIILE ECONOMICO-FINANCIARE SI

MECANISMUL DE PARTAJARE A RISCURILOR

Anexanr. 2
Jdin[__ ]

Instructiune de completare: Campurile [ ]| se completeazad inainte de
semnare; optiunile aplicabile se bifeaza; cAmpurile neaplicabile se marcheaza ,,N/A”.

A. Tipul si taxonomia mecanismului

Tipul Contractului: [J Financiar [J Bazat pe rezultat [] Mixt
Categorie Nivel Mecanism Se
aplica

Financiar Pacient Reducere/rabat confidential m

Financiar Pacient Plafon de cost/cheltuieli per O
pacient

Financiar Pacient Tratament initial/unitati fara O
cost

Financiar Populational Limita financiara [
contractuald/plafon de
cheltuieli

Financiar Populational Pret-volum [

Financiar Populational Abonament/plata fixa O
decuplatd de volum

Bazat pe rezultat | Pacient Acoperire cu dezvoltarea O
dovezilor (CED)

Bazat pe rezultat | Pacient Continuarea conditionata a O
tratamentului

Bazat pe rezultat | Pacient Platd dupa rezultat O

Bazat pe rezultat | Populational Acoperire cu dezvoltarea O
dovezilor (CED)

Bazat pe rezultat | Populational Plata dupa rezultat O

Mixt Pacient/populational | Combinatie de mecanisme O
financiare si bazate pe rezultat

Alt  mecanism [ ] [ ] O

permis

B. Parametrii financiari de baza

Parametru

Valoare/conditie

Sursa/sursele de finantare

[

|

Moneda

[
Pret (specificat in procedura de negociere) [
Pretul net efectiv/imodul de determinare [

|
|
]
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Costul per pacient/per unitate

Numadrul estimat de pacienti tratati

Volumul finantat

Limita financiara contractuala

Perioada de referinta

Tratamentul TVA/alte elemente fiscale

Cota maxima disponibild pentru contractare distincta cu alti
operatori economici

Volumul estimat aferent cotei [ ]

[ B s T e T (s B s T s | |
e e e e e e

C. Individualizarea obligatiilor autoritatilor publice finantatoare

Autoritate Sursa de | Volum/numar | Limita Obligatii
finantare pacienti financiara

[ 1] [ 1] [ 1] [ 1] [ 1]
[ 1] [ 1] [ 1] [ 1] [ 1]

D. Formula, calculul, confirmarea si executarea

Element
Evenimentul/conditia care activeaza obligatia
Baza de calcul
Formula de calcul
Praguri/trepte
Sursa de date
Responsabil de calcul

Completare
[
[
[
[
[
[

Responsabil de verificare/confirmare [
[
[
[
[
[
[
[
[

]

Periodicitatea calculului

Termen pentru acceptare/obiectii
Termen pentru platd/returnare/rabat
Modalitatea de executare
Documentele justificative

Regula pentru partea necontestata
Regula de regularizare anuald/finala
Consecintele neexecutarii

el el el e B e S S B e I e B e B S i S I e

E. Depasirea volumului sau limitei financiare

Mecanism aplicabil: [ furnizare fara cost [ returnare integrald/partiala [l
reducere suplimentara [ suspendarea initierii pacientilor noi [1 renegociere [ altul

L1

Element Regula
Pragul de alertd [ ]
Pragul de declansare 1]
Modul de calcul al depisirii [ 1]
Consecinta financiara [ ]
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\ Regula pentru pacientii aflati in tratament | [ ]

F. Contractul mixt — ordinea de aplicare si regula anti-cumul

Element Completare
Ordinea de aplicare a mecanismelor [ ]
Baza de calcul dupa aplicarea mecanismului anterior [ ]
Regula de evitare a dublei compensari [ ]

G. Garantia de buna executare, daca este negociata

Element Completare
Se constituie (1 Da O Nu
Cuantum [ 1%/ ]lei
Forma [ ]
Termen de constituire [ ]
Conditii de executare [ ]
Conditii si termen de restituire/eliberare [ ]

H. Regimul de confidentialitate al conditiilor comerciale

Element Completare

Parametri comerciali confidentiali

Temeiul protectiei

Persoane/institutii cu acces in limitele legii

— 1
e o ] [l

Elemente publicabile 1n sinteza

1. Confirmarea anexei

Parte Nume si functie Semnatura/data
Operator economic [ 1] [ ]
AMDM [ ] [_]
Autoritate publica [ ] 1]

finantatoare/finantatoare
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Anexa nr. 3

la Contractul de partajare a riscurilornr. [ ]din|[ ]

CONDITIILE DE APROVIZIONARE SI IMPLEMENTARE

Instructiune de completare: Campurile [ ] se completeazad Inainte de
semnare; optiunile aplicabile se bifeazad; campurile neaplicabile se marcheaza ,,N/A”.

Element

Conditia convenita

Volumul minim/maxim asumat, daca este aplicabil

[

Unitatea de masura

Termenul/termenele de livrare

Locul/locurile de livrare sau distributie

Conditiile de distributie si pastrare

Stocul minim de sigurantd, daca este aplicabil

Termenul de notificare a riscului de discontinuitate

Continutul notificarii si planul de remediere

Regula pentru pacientii aflati in tratament

Servicii auxiliare/mentenantd/instruire, daca este aplicabil

Evidenta distincta a unitdtilor furnizate fara cost

Alte conditii de implementare

B (s B B s B s B s I s By B s B s B |
e el el e B S B e R S S I S i e B e e I B

Consecinte ale neexecutarii obligatiilor de aprovizionare

Element

Conditia negociata

Termen de remediere

[ 1]

Furnizare fara cost/inlocuire [ ]/N/A
Diferenta de cost documentatd suportatd de Operatorul [ /N/A
economic
Penalitate convenita si limita acesteia [ ]/N/A
Pragul de indisponibilitate care constituie incalcare [ ]
grava

Confirmarea anexei

Parte Nume si functie Semnatura/data

Operator economic [ ] [ ]
AMDM [ ] [ ]
Autoritate publica [ ] [ ]

finantatoare
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Anexanr. 4
la Contractul de partajare a riscurilornr. [ ]din|[ ]

INDICATORII, SURSELE DE DATE, CALENDARUL DE RAPORTARE SI
MONITORIZARE S1 STRATEGIA DE IESIRE

Instructiune de completare: Campurile [ ]| se completeazad inainte de
semnare; optiunile aplicabile se bifeaza; campurile neaplicabile se marcheaza ,,N/A”.

A. Matricea de monitorizare

Nr Indicator Definitie/unita | Surs | Furnizo | Periodicita | Prag/aler
te ade | rdate te ta
date

1 | Cheltuieli 1] [ ] [_]
publice aferente
tehnologiei

2 | Numir pacienti | [ ] LI ] [ ] 1
initiati

3 | Numir pacienti | [ ] 1] [ ] [ ]
aflati in
tratament/utiliza
re

4 | Volum/unitati |[ ] 1] [ ] [ 1]
utilizate

5 | Respectarea 1] I [ 1
conditiilor  de
acces

6 | Continuitatea [ ] T[] [ ] [ ]
aprovizionarii

7 | Obligatii [ ] N I N B I ]
financiare  ale
Operatorului
economic

8 | Indicator ] 1 ] [_]
clinic/functional
, daca este
aplicabil

9 | Alt indicator [ ] [ 1] [ ] [ ]

B. Calendarul de raportare, verificare si regularizare

Activitate Responsabi | Termen/periodicitat | Destinatar/documen
1 e t
Transmiterea datelor | [ ] [ ] [ ]
de utilizare
Transmiterea datelor | [ ] [ ] [ ]
financiare
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Raportarea [ ] [ 1] [ ]
Operatorului
economic

Verificarea/validare |[ ] [ ] [ 1]
a datelor

Calculul obligatiilor | [ ] [ ] [ 1]
financiare

Raportul de | [ ] [ ] [ ]
monitorizare
AMDM

Regularizarea [ 1] [ 1] [ 1]
anuala/finala

Evaluarea periodica |[ ] [ ] [ 1]
a Contractului

Pregitirea [ ] L] [ ]
reevaluarii

Raportarea [ ] [ ] [ ]
extraordinara

C. Calitatea si validarea datelor

Element Regula

Criterii minime de completitudine

Reguli de validare si reconciliere intre surse

Termen pentru clarificarea neconcordantelor

Regula pentru date intarziate

Regula pentru date lipsa sau imposibil de verificat

Pastrarea documentelor justificative

Canalul securizat de transmitere

—— e
] ] [ e [ [l ]

D. Evenimente care declanseaza raportare extraordinari/revizuire

Eveniment Se Actiune/termen
aplica

Depasirea pragului financiar

Depasirea volumului finantat

Discontinuitate de aprovizionare

Schimbare relevanta a dovezilor clinice

Aparitia unei alternative relevante

Imposibilitatea verificarii indicatorilor

e [ e [ e | e | e | b |

Modificarea statutului de
autorizare/inregistrare

0| goooioioim

Alt eveniment

‘
—_
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E. Strategia de iesire si masurile tranzitorii

Element

Conditia convenita

Data/termenul evaluarii Tnainte de expirare

Daca dovezile confirma beneficiul/performanta

Daca dovezile infirma beneficiul/performanta

Daca dovezile raman neconcludente

Masuri pentru pacientii aflati in tratament

| s B ey Y e B B B |

Termenul-limitd pentru decizia aferenta fiecarui
scenariu

[N By Ny S Sy M S_—

F. Confirmarea anexei

Parte Nume si functie
Operator economic [ ]
AMDM [ ]
Autoritate publica [ ]
finantatoare

Semnatura/data

[ ]
[ ]
[ 1]
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la Contractul de partajare a riscurilor nr.

Anexanr. 5

din

INDICATORII DE REZULTAT, REGULILE DE EVALUARE SI
CONSECINTELE ASOCIATE

(se completeaza pentru Contractul bazat pe rezultat sau mixt)
Instructiune de completare: Campurile [ ] se completeazad Inainte de
semnare; optiunile aplicabile se bifeaza; campurile neaplicabile se marcheaza ,,N/A”.

A. Modelul bazat pe rezultat

Nivel: [ pacient L1 populational L1 ambele

conditionatd a tratamentului [ plata dupa rezultat L] altul [ ]

B. Matricea indicatorilor de rezultat

Mecanism: L1 CED [ continuarea

Indica
tor

Moment/fere
astra

Definitie/baseline/p
opulatie

Sursa/me
toda

Prag/ti
nta

Conseci
nta

|

|

|

-QW[\)'—‘HZ

— =
e ] [l ]

— =
e ] [l ]
— |

]
|
]

— |

]
|
|

— |
e [ [l

|
]
|
|

— |

C. Regulile de evaluare si datele lipsa

Element

Regula

Populatia/cohorta de analiza

Perioada de urmarire

Regula pentru intreruperea tratamentului

Regula pentru pacientii pierduti din urmarire

Regula pentru date lipsd/incomplete/nevalide

Pragul maxim al datelor nevalide/excluse

Metoda de verificare/validare

Pragul minim de completitudine

— e
e e e e e [ [l o

D. Consecintele asociate rezultatului

Mecanism Se

aplica

Conditie/prag

Consecinta

Plata

numai
pacientii/episoadele cu rezultat
atins

pentru | ]

Returnare totala/partiala daca | ]
rezultatul nu este atins

Continuarea
numai pentru respondenti

tratamentului | []
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Alt mecanism

Reducere/rabat  ajustat  in | O [ 1] [ ]
functie de rezultat
Revizuirea finantarii la nivel | J [ ] [ ]
populational
CED fara consecinta financiard | [J [ 1] [ ]
imediata

O]

E. Mecanismul de rezerva daca rezultatul nu poate fi verificat fiabil

Element Completare

Conditia de activare

Mecanism financiar de rezerva

Rata/parametrii mecanismului de rezerva

Momentul aplicarii

—
e e e e fed

Termenul de initiere a renegocierii

F. Planul de generare a dovezilor, daca este aplicabil

Element Completare

Obiectivul probatoriu si incertitudinile vizate

Variabilele si instrumentele de masurare

Sursele de date si infrastructura utilizata

Planul de analiza

[ T e B e T s B |
e e e e [l

Responsabilitati de
colectare/transmitere/analiza

Calendarul analizelor intermediare [ ]

Costuri suplimentare si responsabilitatea pentru | [ ]
acestea

Aprobarea eticd, daca este necesard [ ]

G. Confirmarea anexei

Parte Nume si functie Semnatura/data

Operator economic [ ] [ 1]
AMDM [ ] [ ]



120

Anexanr. 6
la Hotararea Guvernului nr. /2026

FORMULARUL CERERII
DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

(formular unic pentru evaluare initiald, modificarea conditiilor de finantare, reevaluare,
reluarea/renegocierea procedurii si reexaminarea fezabilitdtii financiare)

A. DATE PRIVIND SOLICITANTUL
1. Denumirea solicitantului: [ ]
2. Forma juridicd/tara de inregistrare/IDNO sau identificator echivalent: [ ]
3. Sediul si adresa pentru corespondenta: [ ]
4. Persoana responsabila de cerere/dosar: nume, functie, telefon, e-mail: [ ]
5. Calitatea solicitantului:

L] detinator al autorizatiei/certificatului [] furnizor
L] producator [1  autoritate/  entitate  publica
finantatoare

L] reprezentant autorizat

[ alta calitate permisad de lege: [ ]

6. Persoana Tmputernicitd sd semneze cererea si documentul de reprezentare,

daca este cazul: [ ]

B. IDENTIFICAREA TEHNOLOGIEI MEDICALE
7. Denumirea tehnologiei medicale: [ ]

8. Categoria:

[ medicament

[ dispozitiv medical

] procedurd/metoda diagnosticd ori
terapeutica

[ serviciu medical

[] interventie de sanatate publica
[1 model organizational

[1 altd tehnologie: [ ]

9. Pentru medicamente: DCI, denumirea comerciald, forma, concentratia, codul
ATC, detindtorul autorizatiei si numarul autorizatiei: [ ]

10. Pentru dispozitive: denumirea, producatorul, modelul/versiunea, clasa, UDI
sau alt identificator disponibil si statutul de Inregistrare/certificare: [ |

11. Indicatia/utilizarea medicala solicitata: [ ]

12. Populatia eligibild propusa si numarul estimat de pacienti/an: [ ]

13. Comparatorul/comparatorii relevanti: [ ]

14. Rezumatul intrebarii de evaluare (PICO):

P — Populatia: []

I — Interventia/tehnologia evaluata: []
C — Comparatorul/comparatorii: []
O — Rezultatele clinice relevante: [ ]

C. OBIECTUL SI TEMEIUL CERERII
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15. Obiectul principal al cererii (se bifeaza optiunea/optiunile aplicabile):
[1 evaluare initiald pentru includerea in finantarea din fonduri publice
L1 modificarea conditiilor de finantare existente

[] extinderea/modificarea indicatiei, populatiei eligibile sau utilizarii medicale

[ modificarea mecanismului/sursei de finantare

[ reevaluarea unei tehnologii medicale evaluate sau finantate anterior

[ reluarea negocierii dupa o negociere incheiata fara acord

L] renegocierea conditiilor economico-financiare ori contractuale

[] reexaminarea fezabilitatii financiare dupa neacceptarea finantarii exclusiv din
cauza insuficientei resurselor financiare publice

L] reinnoirea/prelungirea unui contract de partajare a riscurilor ori a altui acord

privind conditiile de finantare
L] alt obiect: [ ]

16. Daca existd o procedurd anterioara: numarul dosarului ETM, numarul/data
ordinului ministrului sanatatii, raportului de negociere, contractului/acordului sau altui

document relevant: [ ]

17. Rezultatul procedurii anterioare, daca este cazul:

Ll tehnologie evaluatd favorabil, dar
neacceptatd la finantare din cauza
insuficientei resurselor

L] negociere incheiata fara acord
L] finantare conditionata/temporara

L] contract/acord in curs de expirare

[1 tehnologie deja finantata pentru care
se solicitd modificarea conditiilor

L1 alt rezultat: [ ]

L1 N/A

18. Elementul/elementele care justifica noua examinare sau reluarea procedurii:

[ ofertad financiara Imbunatatita

L] modificarea pretului/costului

L] noi conditii de partajare a riscurilor
L1 aparitia/modificarea disponibilitatii
resurselor publice ori a cadrului bugetar
[ date clinice noi

[] date din practica reald/monitorizare
[1 modificarea comparatorului

O modificarea
eligibile/volumelor

populatiei

[1 modificarea indicatiei/utilizarii
[] expirarea contractului/acordului
[1 alt element relevant: [ ]

19. Descriere succinta a modificarilor intervenite fatd de procedura/dosarul
anterior si a efectului estimat asupra concluziilor clinice, economice, bugetare ori

contractuale: [ |

20. Mecanismul de finantare solicitat:

L] compensare/rambursare
L1 utilizare in institutii medico-sanitare

[] program national/special
[] alt mecanism: [ ]

21. Autoritatea publica finantatoare/sursa de finantare vizata: [ |
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22. Conditiile de implementare solicitate, daca este cazul: [ ]
23. Termenul/data propusa pentru aplicare sau, dupd caz, pentru reluarea
negocierii/reexamindrii: [ ]

D. STATUTUL REGULATOR SI FINANTAREA EXISTENTA
24. Statutul de autorizare/inregistrare/certificare in Republica Moldova: [ ]
25. Statutul de rambursare in UE si in alte tari de referinta relevante: [ ]
26. Finantarea publicd existentd in Republica Moldova pentru aceeasi
tehnologie/indicatie: [ ]
27. Evaluari HTA/JCA ori decizii de finantare externe invocate: [ |

E. REZUMATUL DOVEZILOR CLINICE

28. Beneficiul clinic comparativ principal si rezultatele relevante pentru pacient:
]

29. Principalele date de siguranta: [ ]

30. Principalele incertitudini/limitari: [ ]

31. In cazul reevaludrii/reexaminarii: date clinice noi, date din practica reala sau
alte dovezi aparute dupa procedura anterioard; daca nu exista date noi, se indica expres
acest fapt si se face trimitere la dosarul anterior: [ ]

F. REZUMATUL ECONOMIC SI BUGETAR
32. Pretul propus/pretul public relevant: [ ]
33. Raportul cost-eficacitate incremental estimat si raportarea la pragul aplicabil:

34. Impactul bugetar estimat anual si multianual: [ ]

35. Ipotezele principale privind populatia, utilizarea, volumele si costurile: [ ]

36. Conditii financiare/risk-sharing propuse, daca este cazul: [ ]

37. Pentru reluarea/renegocierea procedurii: descrierea ofertei financiare
actualizate si diferenta fatd de oferta/conditiile examinate anterior: [ ]

g w0

resurselor, a plafonului bugetar, a volumelor ori a altor parametri bugetari relevanti:

[ ]

G. IMPLEMENTARE SI MONITORIZARE
39. Prestatorii/serviciile in care tehnologia urmeaza sa fie utilizata: [ ]
40. Cerinte de infrastructurd, diagnostic, resurse umane sau instruire: [ ]
41. Sursele de date disponibile pentru monitorizare: [ ]
42. Indicatorii principali propusi si periodicitatea raportarii: [ ]
43. Conditii de aprovizionare/continuitate relevante: [ ]

H. DOCUMENTELE DOSARULUI / DOCUMENTELE ACTUALIZATE

Nota: Pentru evaluarea initiald se depun modulele aplicabile ale dosarului ETM.
Pentru modificarea conditiillor de finantare, reevaluare, reluarea/renegocierea
procedurii ori reexaminarea fezabilitatii financiare se depun modulele si documentele
actualizate relevante pentru modificarea invocatd; elementele neschimbate pot fi
indicate prin trimitere la dosarul anterior. AMDM poate solicita actualizarea oricarui
modul daca aceasta este necesara pentru fundamentarea deciziei.

44. Modul administrativ: L1 depus/actualizat [ trimitere la dosarul anterior [
N/A
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45. Modul clinic: [ depus/actualizat [ trimitere la dosarul anterior LJ N/A

46. Modul economic si analiza impactului bugetar: [1 depus/actualizat [
trimitere la dosarul anterior L1 N/A

47. Modul de implementare si monitorizare: [1 depus/actualizat [ trimitere la
dosarul anterior [1 N/A

48. Modul privind evaluarile externe si transferabilitatea: [1 depus/actualizat [
trimitere la dosarul anterior L1 N/A

49. Modul financiar-contractual: [1 depus/actualizat [ trimitere la dosarul
anterior L1 N/A

50. Modul organizational, etic, social si juridic: [ depus/actualizat [J trimitere

la dosarul anterior L1 N/A
51. Model economic si model de impact bugetar in format editabil, daca au fost

elaborate/actualizate: [1 depus [ trimitere la dosarul anterior L1 N/A
52. Oferta financiard actualizatd si/sau propunerea de contract/acord ori de

modificare a conditiilor contractuale, pentru reluare/renegociere: L1 depus [1 N/A

.....

parametrilor bugetari, daca reexaminarea este initiatd de o autoritate/entitate publica

finantatoare: [1 depus [J N/A
54. Versiunea destinata publicarii si lista informatiilor confidentiale cu

justificarea protectiei: [1 depus

I. DECLARATIILE SOLICITANTULUI

55. Declar ca informatiile prezentate sunt, dupa cunostinta mea, exacte, complete
si actuale la data depunerii.

56. Declar ca toate sursele si ipotezele utilizate in analizele depuse sunt
identificate si cd modelele furnizate pot fi verificate de AMDM in limitele drepturilor
legale de acces.

57. Declar ca informatiile marcate confidential sunt limitate la cele protejate de
lege si sunt insotite de justificarea corespunzatoare.

58. Declar ca am indicat orice procedurd ETM, cerere de finantare, negociere,
contract/acord ori decizie anterioard sau in curs pentru aceeasi tehnologie si indicatie,
dacd aceasta exista.

59. In cazul unei cereri ulterioare unei proceduri anterioare, declar ci am
identificat in mod complet elementele care s-au modificat si documentele/modulele care
au ramas neschimbate.

60. Sunt de acord cu solicitarea de clarificari si date suplimentare in conditiile
Regulamentului si cu prelucrarea datelor profesionale/de contact necesare administrarii
cererii/dosarului.

J. SEMNARE
61. Numele si functia persoanei imputernicite: [ ]
62. Data: [ ]
63. Semnatura olografd/semnatura electronica calificata: [ ]
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Instructiune generala:

Campurile se completeaza electronic.

Acelasi formular se utilizeaza, dupa caz, pentru evaluarea initiald, modificarea
conditiilor de finantare, reevaluare, reluarea ori renegocierea procedurii si reexaminarea
fezabilitatii financiare.

Solicitantul completeaza numai caAmpurile aplicabile tipului de cerere.

Daca un element nu este aplicabil, se indica ,,N/A” si, dupa caz, motivul.

In cazul unei proceduri anterioare, se indici numérul dosarului si actul/rezultatul
relevant.

Modulele si documentele care nu au suferit modificari pot fi indicate prin referire
la dosarul anterior si nu se redepun integral, cu exceptia cazului in care AMDM solicita
actualizarea sau retransmiterea lor.

Informatiile solicitate a fi tratate confidential se identifica distinct si se justifica.

Cererea se semneaza de persoana imputernicitd a solicitantului.



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 sanatate si ai partenerilor internationali de dezvoltare, precum Ministerul Sanatatii,
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Agentia Nationald pentru Sanitate
Publica, Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”, Centrul pentru
Achizitii Publice Centralizate in Sandtate si Compania Nationald de Asigurari Tn Medicina,
activitatea acestora fiind sprijinita prin expertiza oferitd de Organizatia Mondiala 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 Uniunea Europeana, Capitolul 28 ,,Protectia consumatorilor gi sanatatea
publica”, Anexa A, Actiunea 73.

Elaborarea proiectului urmareste realizarea actiunilor incluse in Agenda de reforme
aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 260/2025. Obiectivul se regaseste in cadrul Reformei
4.8.21 ,,Acces sporit la tratamente inovatoare pentru pacientii cu povara ridicata a bolii”, care
prevede utilizarea evaluarii tehnologiilor medicale pentru fundamentarea, pe baza de dovezi, a
deciziilor de includere a medicamentelor inovatoare in finantarea publica, inclusiv realizarea
jalonului privind introducerea a cel putin doud medicamente inovatoare, precum si dezvoltarea
cadrului pentru contracte de partajare a riscurilor. Acest jalon reprezinta un angajament al
Agendei de reforme si nu o obligatie numerica instituitd prin prezenta hotarare.

Proiectul pune in aplicare cadrul juridic primar al mecanismului national de evaluare a
tehnologiilor medicale si al contractelor de partajare a riscurilor, instituit prin art. 7' si art. 7>
din Legea ocrotirii sanatatii nr. 411/1995, art. 7° din Legea nr. 1585/1998 cu privire la asigurarea
obligatorie de asistenta medicala, art. 13* din Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele
medicale si art. 55' din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente. Totodata, proiectul pune
in aplicare art. 13 din 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 limitele competentelor nationale privind pretul, compensarea, rambursarea,
achizitia si finantarea publica.

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

Sistemul de finantare publicd a medicamentelor, dispozitivelor medicale si a altor
tehnologii medicale este gestionat prin mecanisme si fluxuri distincte: compensarea
medicamentelor din fondurile asigurdrii obligatorii de asistentd medicald, achizitia publica
centralizatd, finantarea in cadrul programelor nationale de sandtate si finantarea tehnologiilor
utilizate in asistenta medicala spitaliceasca. Aceste mecanisme sunt reglementate prin acte
normative diferite si administrate de institutii distincte, fard o arhitecturd comuna de evaluare a
valorii tehnologiei inaintea angajarii resurselor publice.

Fragmentarea responsabilitatilor afecteaza coerenta procesului decizional si determind
urmatoarele deficiente de natura sistemica:




1. decizia de finantare publica nu este conditionata 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 existd o cale unitara prin care tehnologiile medicale relevante sa fie evaluate inainte
de accesul la finantarea publicd, indiferent de mecanismul de finantare vizat;

3. ciclul de viata al tehnologiei in finantarea publicd - includerea, monitorizarea,
reevaluarea si, dupa caz, excluderea - nu este gestionat sistemic, revizuirile fiind preponderent
reactive;

4. lipsesc instrumentele sistemice de gestionare a incertitudinii clinice si a impactului
bugetar, inclusiv contractele de partajare a riscurilor, mecanismele pret-volum, plafoanele
financiare si contractele bazate pe rezultate;

5. nu este valorificat suficient cadrul cooperdrii europene in domeniul evaluarii
tehnologiilor medicale, ceea ce poate conduce la duplicarea evaluarii unor aspecte clinice deja
analizate la nivelul Uniunii Europene.

Consecintele acestor deficiente se reflecta direct in accesul echitabil al pacientilor la
tehnologii medicale. In special in domenii cu povara sociald si economica ridicatd a bolii,
precum oncologia si bolile rare, apar solicitari individuale sau exceptionale pentru compensarea
ori rambursarea unor tehnologii care nu se regasesc in mecanismele publice de finantare.
Mecanismul ETM este destinat sa transforme asemenea decizii din solutii punctuale intr-un
proces structurat, documentat si bazat pe dovezi.

Mecanismul de evaluare a tehnologiilor medicale este instituit pentru prima datd in
Republica Moldova. in consecintd, indicatori istorici precum numirul anual de tehnologii
evaluate, durata medie a proceselor de evaluare sau proportia tehnologiilor acceptate ori
respinse pe criterii de cost-eficacitate nu pot fi furnizati inainte de operationalizarea sistemului.
Lipsa acestor date confirmd necesitatea institutionalizarii procesului si a unui sistem de
monitorizare si raportare.

Cu titlu ilustrativ, in perioada 2024-2026 au fost inregistrate solicitari privind accesul la
terapii inovatoare pentru amiotrofia musculara spinala, fibroza chistica si tratamente oncologice
de noua generatie. De asemenea, examinarea includerii unor medicamente spre compensare a
fost amanatd pana la implementarea mecanismului national ETM. Aceste situatii evidentiaza
necesitatea unei proceduri previzibile de evaluare clinicd, economica, bugetara si de negociere.

In lipsa interventiei normative, s-ar mentine fundamentarea fragmentata a deciziilor de
finantare publica, decuplarea acestora de evaluarea valorii, alocarea ineficientd a resurselor si
imposibilitatea gestionarii incertitudinii prin instrumente contractuale, cu efecte negative asupra
accesului echitabil al pacientilor si asupra sustenabilitdtii fondurilor publice destinate sdnatatii.

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 privind
finantarea publicd a tehnologiilor medicale, fard a substitui procedurile de autorizare de punere
pe piatd, inregistrare, farmacovigilenta, materiovigilenta, control al calitatii, achizitie publica
propriu-zisa sau control financiar.

Proiectul este structurat intr-o parte dispozitiva si sase anexe: Regulamentul cu privire la
mecanismul ETM (anexa nr. 1); Regulamentul privind organizarea si functionarea Consiliului
de deliberare si procedura de apreciere prin deliberare (anexa nr. 2); Regulamentul privind
organizarea si functionarea Consiliului interinstitutional de negociere si procedura de negociere
economico-financiara (anexa nr. 3); Regulamentul privind solutionarea contestatiilor (anexa nr.
4) Contractul-tip de partajare a riscurilor (anexa nr. 5); si Formularul cererii de evaluare a
tehnologiei medicale (anexa nr. 6).

Obiectiv general: imbunatatirea calitatii si fundamentarii deciziilor de finantare publica a
tehnologiilor medicale, prin introducerea unui proces sistematic si bazat pe dovezi de evaluare
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clinica, economica si bugetara, in vederea utilizarii eficiente a resurselor publice si a unui acces
echitabil si predictibil al pacientilor la tehnologii medicale.

Obiective specifice:

1. institutionalizarea evaluarii tehnologiilor medicale inaintea deciziilor de finantare, cu
aplicare etapizatd in functie de capacitatea operationald;

2. extinderea accesului predictibil la tehnologii inovatoare, inclusiv pentru pacientii cu
afectiuni oncologice si boli rare, pe baza evaludrilor ETM;

3. introducerea monitorizarii si reevaludrii sistematice a tehnologiilor finantate din fonduri
publice.

Indicatorii de rezultat vor include, cel putin: numarul tehnologiilor medicale depuse spre
evaluare ETM; numarul tehnologiilor efectiv evaluate; durata medie a procedurilor; tipologia
ordinelor emise; numarul tehnologiilor admise in finantarea publicd; contractele de partajare a
riscurilor si stadiul executarii acestora.

1. Instituirea mecanismului ETM ca proces unitar, etapizat si multidisciplinar

Se instituie un proces unitar, organizat pe etape succesive: depunerea dosarului; verificarea
administrativa; incadrarea tehnicd initiald; evaluarea tehnicd; aprecierea prin deliberare;
intocmirea sintezei tehnice; negocierea economico-financiard, dupd caz; emiterea ordinului
ministrului sanatatii privind tehnologia medicala evaluatd; implementarea; monitorizarea; si
reevaluarea. Lista prioritard anuald a categoriilor si tipurilor de tehnologii medicale supuse
evaludrii pentru anul urmator se aproba, pana la data de 30 noiembrie a anului in curs, prin ordin
al ministrului sdnatatii, tindnd cont de povara bolii, nevoia medicald neacoperitd, impactul
asupra sanatatii publice si fondurilor publice, existenta alternativelor, relevanta pentru
mecanismele de finantare, disponibilitatea datelor si capacitatea institutionala.

In cadrul mecanismului se depun sau se initiaza din oficiu trei tipuri de dosare: dosarul de
includere in finantarea din fonduri publice, dosarul de modificare a conditiilor de finantare si
dosarul de reevaluare. Dosarul se depune la AMDM in format electronic, insotit de cererea
intocmitd conform formularului unic aprobat prin anexa nr. 6. Pentru tehnologiile medicale fara
operator economic responsabil sau in lipsa unui solicitant, AMDM intocmeste dosarul din
oficiu.

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.

Depunerea dosarului
Solicitant - dosar pe module

+

Verificarea administrativa
AMDM - 10 zile lueréitoare

+

incadrarea tehnici initiala
AMDM - stabileste pista

( v
|

pista A Evaluarea tehnica

AMDM - raport de evaluare

v

Aprecierea prin deliberare
Consiliul de deliberare

v

. Intocmirea sintezei tehnice
pista A

AMDM - 10 zile lucratoare

v

Negocierea economico-financiara
Consiliul de negociere - dupi caz

v

Ordinul ministrului sanatatii
privind tehi i edicald evaluata

-/ —J J J S

b

] AMDM Consilii Min. Sanatatii Solicitant




2. Desemnarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale ca autoritate
nationalid competenta tehnica si organizarea cadrului institutional

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) se desemneaza autoritate
nationald competenta tehnica in domeniul evaludrii tehnologiilor medicale, exercitand atributii
privind receptionarea dosarelor, verificarea administrativa, incadrarea tehnica initiald, evaluarea
tehnicd, Intocmirea sintezei tehnice, evidenta contractelor de partajare a riscurilor, coordonarea
monitorizarii i reevaluarea. Ministerul Sanatatii asigura coordonarea generala si emite ordinul
ministrului sdnatatii privind tehnologia medicala evaluata. In cadrul mecanismului functioneaza
trei organe colegiale fara personalitate juridica: Consiliul de deliberare, Consiliul
interinstitutional de negociere si Consiliul de solutionare a contestatiilor.

Proiectul delimiteazd monitorizarea tehnica a tehnologiei medicale, exercitata de
AMDM, de verificarea si executarea obligatiilor financiare si contractuale, care revin autoritatii
publice finantatoare. Pentru tehnologiile medicale finantate din fondurile asigurarii obligatorii
de asistentd medicala, CNAM 1isi pastreaza atributiile de finantator si contractant, inclusiv
incheierea si executarea contractelor de partajare a riscurilor, verificarea obligatiilor financiare
si aplicarea mecanismelor contractuale.

Scopul acestei masuri este valorificarea competentelor si capacitatilor institutionale
existente, fara crearea unei institutii noi cu personalitate juridica, prin consolidarea cooperarii
interinstitutionale.

3. Consacrarea principiului separarii functiilor

Evaluarea tehnica, aprecierea prin deliberare, negocierea economico-financiara,
emiterea ordinului ministrului sanatatii privind tehnologia medicala evaluatd, compensarea,
rambursarea, achizitia publicd, contractarea, monitorizarea, reevaluarea si solutionarea
contestatiilor sunt functii distincte. Persoana care a participat la evaluarea tehnica a unui dosar
nu participd cu drept de vot la negocierea economico-financiara a aceluiasi dosar si nu
formuleaza ori evalueaza oferta economico-financiara, putand furniza numai clarificari tehnice
la solicitarea oficiala a Consiliului. Persoana care a participat la una dintre etapele contestate nu
participa la solutionarea contestatiei aferente. Atunci cand separarea completa a persoanelor nu
este posibila din cauza capacitdtii institutionale limitate, se aplicdA mdsuri de evitare a
conflictului de interese, cu consemnarea motivarii si validarea concluziilor printr-o persoana
sau structurd neimplicata. Aceste masuri nu pot inldtura incompatibilitatile dintre evaluarea
tehnicd, deliberarea cu drept de vot, negocierea economico-financiard si solutionarea
contestatiilor.

Rezultatul scontat constd in asigurarea impartialitatii si obiectivitatii procesului
decizional si in delimitarea clara a responsabilitatilor institutionale.

4. Reglementarea detaliata a procesului tehnic de evaluare

Evaluarea tehnica se realizeaza de experti evaluatori interni din cadrul AMDM si, dupa
caz, de experti evaluatori externi contractati in conditiile legislatiei. Criteriile de selectare,
calificare si experientd, precum si procedura de desemnare si contractare se aproba prin ordin
al ministrului sandtdtii. Pentru fiecare dosar se desemneaza un evaluator-raportor principal.
Dosarul este structurat pe module: administrativ, clinic, economic, de implementare si
monitorizare, privind evaludrile externe si transferabilitatea financiar-contractual, dupa caz,
precum si privind aspectele organizationale, etice, sociale si juridice.

Evaluarea tehnica se realizeaza, in functie de obiectul evaludrii, de dovezile disponibile
si de nivelul de incertitudine, in forma completa (pand la 120 de zile), adaptata, cu utilizarea
evaludrilor externe relevante (pana la 90 de zile), sau simplificata (pana la 60 de zile), termenele
calculandu-se de la finalizarea incadririi tehnice initiale. In situatii de urgenti in sanitate
publica sau de nevoie medicala majorad neacoperitd, Ministerul Sdnatatii poate solicita evaluarea
in regim accelerat, cu finalizare n termen de pana la 30 de zile.

Evaluarea clinicd examineaza povara si severitatea bolii, nevoia medicald neacoperita,
populatia eligibila, comparatorul relevant, eficacitatea, siguranta, eficacitatea relativa, calitatea
si certitudinea dovezilor, incertitudinile si transferabilitatea la contextul national. Aspectele




etice, sociale, organizationale si juridice sunt evaluate proportional cu natura tehnologiei.
Rezultatul se consemneaza in raportul de evaluare tehnica, ulterior supus, dupa caz, aprecierii
prin deliberare si sistematizat de AMDM 1in sinteza tehnica. Raportul de evaluare tehnica, avizul
de apreciere prin deliberare si raportul final de negociere constituie documente distincte, iar
sinteza tehnicd si dosarul totalizator le sistematizeaza fara a le modifica concluziile.

5. Instituirea metodologiei de evaluare economica si a pragului de acceptabilitate
a cost-eficacitatii

Modulul economic include analiza economica aplicabild, determinarea raportului cost-
eficacitate incremental, raportarea la pragul de acceptabilitate, analiza impactului bugetar si
analiza de sensibilitate. Interpretarea raportului cost-eficacitate incremental se realizeaza
gradual, Tn raport cu produsul intern brut pe cap de locuitor al anului anterior: prag de referinta
optim de cel mult 0,7 x PIB per unitate de castig in sandtate; intervalele graduale 0,71-1,3 x
PIB, 1,31-1,9 x PIB si 1,91-2,5 x PIB; iar pragul maxim de peste 2,5 pana la 3,0 x PIB se ia in
considerare exclusiv pentru tehnologii destinate bolilor rare, medicamentelor orfane, terapiilor
avansate sau tratamentelor in stadii terminale, motivate prin valoarea terapeutica adaugata si
lipsa alternativelor adecvate.

Depasirea pragului optim sau aplicarea pragului maxim nu determind automat
respingerea finantarii, ci impune o justificare proportionala cu nivelul depasirii, incertitudinile
si impactul asupra fondurilor publice. Valorile care depasesc pragul maxim pot fundamenta
finantarea numai daca negocierea readuce pretul net efectiv in limita pragului aplicabil sau, in
cazuri exceptionale motivate de nevoi medicale majore neacoperite si lipsa alternativelor, prin
ordin al ministrului sanatatii, emis in baza avizului pozitiv al Consiliului de deliberare adoptat
cu votul a doua treimi din numarul total al membrilor cu drept de vot si cu aplicarea obligatorie
a unui contract de partajare a riscurilor.

Impactul bugetar anual este raportat la bugetul de referinta si interpretat gradual: impact
minim - pana la 0,5%; impact moderat - 0,51%-1,0%; impact ridicat - 1,01%-2,0%; impact
major - peste 2,0%. Impactul major determina obligatoriu examinarea necesitatii negocierii
economico-financiare si a unor masuri de gestionare a riscului financiar, iar finantarea, daca
este aprobatd, poate fi conditionatd de un contract de partajare a riscurilor, limitarea volumului
sau implementarea etapizata.

6. Reglementarea negocierii economico-financiare, a contractelor de partajare a
riscurilor si a acordurilor privind conditiile de finantare

Negocierea economico-financiara se desfasoara de Consiliul interinstitutional de
negociere, in limitele cadrului individual de negociere aprobat. Ea poate fi initiatd atunci cand
impactul bugetar este semnificativ, pretul depaseste nivelul justificat de valoarea clinica si
economicd, populatia eligibild este incerta ori sunt necesare limitarea volumului, un plafon
bugetar sau mecanisme financiare de reducere, rabat ori returnare. Negocierea nu poate
modifica beneficiul clinic stabilit prin evaluarea tehnica.

Consiliul interinstitutional de negociere este format din 7 membri cu drept de vot (cate
doi reprezentanti ai Ministerului Sanatatii, AMDM si CNAM si un reprezentant al CAPCS), la
care se adaugd, dupd caz, un membru desemnat de autoritatea publica finantatoare
nereprezentata in componenta permanentd. Negocierea se finalizeaza prin acord, acord asupra
unui contract de partajare a riscurilor, acord partial sau incheiere fara acord. Situatia in care
conditiile negociate sunt acceptabile, dar autoritatea publica finantatoare nu confirma existenta
resurselor financiare suficiente se consemneaza distinct si nu se califica drept esec al negocierii,
negocierea putand fi reluatd pe baza dosarului existent, fara reluarea evaluarii clinice, daca se
modifica numai oferta financiard sau disponibilitatea resurselor. Dacd parametrii negociati pot
afecta concluzia aprecierii prin deliberare, dosarul este retransmis Consiliului de deliberare
pentru reapreciere.

Contractul de partajare a riscurilor gestioneaza incertitudinea clinica si/sau financiara si
poate include mecanisme financiare, pret-volum, plafoane, plati esalonate, mecanisme bazate
pe rezultate ori combinatii ale acestora. In situatiile in care ordinul ministrului sinatitii nu




prevede un contract de partajare a riscurilor, dar implementarea finantarii necesitd obligatii
privind pretul, continuitatea furnizarii, raportarea sau monitorizarea, se incheie un acord privind
conditiile de finantare din fonduri publice intre autoritatea publicd finantatoare si operatorul
economic care 13i asuma obligatiile aferente. Contractul de partajare a riscurilor se incheie intre
operatorul economic responsabil, AMDM si autoritatea publica finantatoare, in baza
contractului-tip aprobat prin anexa nr. 5, in termen de cel mult 30 de zile de la emiterea ordinului
ministrului sanatatii.

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 se depun
inainte de participarea la evaluare, deliberare, negociere, monitorizare, reevaluare sau
solutionarea contestatiilor. Existenta unui conflict de interese determina abtinerea persoanei de
la etapa respectiva, iar incdlcarea obligatiilor de integritate poate constitui temei pentru
excluderea din procedura, reluarea etapei afectate sau sesizarea autoritdtilor competente.
Evaluatorii care au participat la evaluarea tehnica pot participa la sedinta Consiliului de
deliberare exclusiv ca resursa tehnica, fara drept de vot, si parasesc sedinta inainte de deliberarea
finala si de vot. Declaratiile de interese vizeaza relatiile din ultimii 2 ani cu solicitantul sau cu
operatorii economici interesati, iar declaratiile membrilor consiliilor se publicad in forma
sintetica.

8. Stabilirea unui sistem previzibil de termene procedurale

Procedura, calculatd de la data constatarii completitudinii administrative a dosarului
pand la emiterea ordinului ministrului sanatatii privind tehnologia medicala evaluata, se
desfdsoara in trei termene generale: cel mult 120 de zile calendaristice pentru dosarele care fac
obiectul evaluarii simplificate sau adaptate si nu necesita negociere economico-financiara; cel
mult 180 de zile calendaristice pentru medicamentele care fac obiectul evaluarii complete,
deliberarii sau negocierii; si cel mult 270 de zile calendaristice pentru dispozitivele medicale si
celelalte tehnologii medicale care fac obiectul evaluarii complete, deliberarii sau negocierii.

In interiorul termenelor generale se aplici subtermene exprese pentru etapele
procedurale. Toate perioadele de suspendare determinate de solicitari de completari, clarificari,
date suplimentare, recalculdri sau confirmari se cumuleazd si nu pot depasi 60 de zile
calendaristice pentru acelasi dosar. Suspendarea dispusd pentru examinarea unei contestatii
constituie un caz distinct si nu se include in aceasta limitd cumulativa. Semnarea contractului
de partajare a riscurilor, monitorizarea si reevaluarea constituie etape post-decizie si nu se includ
in termenele generale.

9. Aplicarea etapizata a mecanismului

Mecanismul se aplica gradual: pana la 31 decembrie 2026 — in etapa de initiere, pentru
implementarea angajamentelor asumate in cadrul Agendei de reforme, inclusiv prin finalizarea
de catre AMDM a rapoartelor tehnice de evaluare initiate de CNAM in cadrul pilotarii
procesului ETM, preluate in conditiile art. VI alin. (4) din Legea nr. 127/2026; incepand cu 1
ianuarie 2027 — tuturor medicamentelor propuse pentru includerea in finantarea din fonduri
publice sau pentru modificarea conditiilor de finantare; incepand cu 1 ianuarie 2028 —
tehnologiilor medicale relevante pentru deciziile de finantare din fonduri publice, inclusiv
medicamentelor, dispozitivelor medicale si altor tehnologii medicale. Incepand cu 1 ianuarie
2029, mecanismul ETM constituie unica modalitate de admitere si de mentinere a tehnologiilor
medicale in finantarea din fonduri publice.

Trecerea la etapele de aplicare din 1 ianuarie 2027 si 1 ianuarie 2028 se realizeazd in
baza evaludrii gradului de pregatire operationala efectuate de Ministerul Sanatatii impreuna cu
AMDM. Tehnologiile deja finantate continud sa fie finantate in conditiile existente pand la
reevaluarea lor, potrivit unui calendar aprobat pana la 31 martie 2027 si actualizat anual. Pana
la 1 1anuarie 2027, Ministerul Sdnatatii asigura elaborarea si publicarea Listei pozitive integrate
a tehnologiilor medicale finantate din fonduri publice. Contractele si acordurile incheiate
anterior 1si produc efectele pand la expirarea termenului pentru care au fost incheiate, iar




modificarea conditiilor de finantare sau excluderea unei tehnologii medicale nu afecteaza
continuitatea asistentei medicale acordate pacientilor.

Pentru evitarea unor sarcini disproportionate, proiectul prevede exceptii de la depunerea
unui nou dosar ETM, daca se mentin conditiile de utilizare si finantare aprobate, inclusiv pentru
modificari exclusiv administrative privind producatorul, detinatorul autorizatiei sau
certificatului, reprezentantul ori furnizorul; includerea denumirilor comerciale ale
medicamentelor generice sau biosimilare care corespund denumirii comune internationale,
dozei, formei farmaceutice, caii de administrare si modului de eliberare acoperite de finantarea
existentd; modificarea prezentarii ambalajului; includerea unor modele sau versiuni echivalente
de dispozitive medicale; si actualizari exclusiv tehnice. Exceptiile se aplica si tehnologiilor
medicale finantate anterior punerii in aplicare a mecanismului ETM. Exceptarea nu confera
automat dreptul la finantare, iar conditiile economico-financiare negociate cu un operator
economic nu se extind de drept asupra altui operator economic.

10. Valorificarea cooperarii europene in domeniul evaluérii 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 clinicd comuna elaborate la nivelul Uniunii Europene, cu evitarea duplicarii evaluarii
aspectelor clinice deja analizate si cu verificarea transferabilitatii 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 cdtre autoritdti strdine competenta nationald privind pretul, compensarea, rambursarea,
achizitia, contractarea, organizarea accesului si finantarea publica.

11. Consolidarea sustenabilitatii, monitorizarii si evaluarii mecanismului ETM

Ministerul Sanatatii, pe baza estimarilor prezentate de AMDM si, dupa caz, de celelalte
institutii participante, estimeaza anual necesarul de resurse pentru functionarea mecanismului,
inclusiv resurse umane, expertizad externa, formare profesionald, instrumente de analiza si
modelare, acces la surse de date, suport informational si monitorizare, si integreaza necesarul
justificat in procesul de planificare bugetara, in conditiile legislatiei.

Ministerul Sanatatii prezintd anual Guvernului, pana la 31 martie, informatia privind
implementarea mecanismului ETM, inclusiv indicatorii de performanta si rezultat, dificultatile
de implementare si masurile Intreprinse. Ministerul Sanatatii aprobd si actualizeaza periodic
Planul de operationalizare si dezvoltare a capacitatii mecanismului ETM.

12. Dispozitii tranzitorii si abrogari

Procedurile de negociere initiate potrivit Hotdrarii Guvernului nr. 105/2022 si
nefinalizate la data intrarii in vigoare a hotararii se preiau in cadrul mecanismului ETM, cu
valorificarea documentelor si rezultatelor obtinute anterior, fard repetarea etapelor deja
indeplinite. Se abroga Hotararea Guvernului nr. 105/2022 cu privire la aprobarea mecanismului
de negociere pentru includerea medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale pentru
compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala, iar Hotararea Guvernului
nr. 104/2022 cu privire la aprobarea Regulamentului privind mecanismul de includere a
dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile asigurdrii obligatorii de asistenta
medicala se abroga incepand cu 1 ianuarie 2028.

Tarifele pentru serviciile aferente evaludrii si reevaludrii tehnologiilor medicale se
stabilesc in Nomenclatorul si tarifele serviciilor prestate de AMDM, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 348/2014. Evaluarile si reevaludrile initiate la solicitarea Ministerului Sanatatii
si dosarele Intocmite din oficiu nu sunt supuse tarifului.

Prezenta hotarare intrd 1n vigoare la data publicarii in Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, cu exceptia prevederilor privind abrogarea Hotararii Guvernului nr. 104/2022, care
intrd in vigoare la 1 ianuarie 2028. Aplicarea etapizata este justificatd de necesitatea pregatirii
institutionale, tehnice si metodologice pentru implementarea noilor cerinte.

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




In procesul de elaborare au fost analizate urmitoarele optiuni:
Optiunea 1: Mentinerea cadrului normativ actual fara interventii

Aceastd optiune a fost exclusa, deoarece ar mentine fragmentarea deciziilor de finantare
publicd, lipsa unei metodologii standardizate si inexistenta instrumentelor de gestionare a
incertitudinii clinice si bugetare.
Optiunea 2: Reglementarea exclusiv prin acte departamentale ale Ministerului Sanatatii

Aceastd optiune nu a fost retinutd, deoarece instituirea organelor colegiale
interinstitutionale, aprobarea contractului-tip de partajare a riscurilor si stabilirea principalelor
termene procedurale impun reglementarea prin hotarare a Guvernului.
Optiunea 3: Crearea unei institutii sau agentii noi dedicate evaluarii tehnologiilor
medicale

Optiunea a fost respinsd din considerente de proportionalitate si eficientd bugetara,
deoarece ar genera costuri administrative si suprapuneri institutionale, in conditiile in care
functiile pot fi organizate prin consolidarea capacitatii AMDM si cooperarea interinstitutionala.
Optiunea 4: Reglementarea prin hotiariare a Guvernului, completatia de acte subsecvente
ale ministrului sanatatii pentru aspectele tehnice si metodologice

Aceastd optiune a fost selectatd deoarece asigura conformitatea cu cadrul juridic primar

si flexibilitatea necesara adaptarii periodice a metodologiilor de evaluare la evolutiile europene
si internationale.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Proiectul produce un impact pozitiv asupra sectorului public de sanatate prin sporirea
transparentei, calitdtii, claritatii, previzibilitatii si fundamentarii deciziilor de finantare publica.
Implementarea nu presupune crearea unei institutii noi cu personalitate juridica, fiind realizata
prin valorificarea competentelor existente si consolidarea cooperarii interinstitutionale.

Din perspectiva operationald, implementarea necesitd dezvoltarea capacitatilor tehnice
de evaluare, elaborarea normelor metodologice si a procedurilor interne, organizarea fluxurilor
informationale si a sistemelor de monitorizare si raportare. Pe termen mediu si lung,
uniformizarea procedurilor, aplicarea evaludrii economice si consolidarea trasabilitatii vor
contribui la reducerea riscului de alocare ineficienta a resurselor publice.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Intrucat mecanismul ETM este introdus pentru prima dati in Republica Moldova, nu exista
un istoric de date care sd permitd cuantificarea exactd a tuturor costurilor de functionare.
Implementarea mecanismului ETM se va realiza etapizat, in limita alocatiilor aprobate
autoritdtilor si institutiilor responsabile. Eventualele dezvoltdri informationale sau masuri
suplimentare de consolidare a capacitatilor vor fi evaluate financiar la etapa aprobarii solutiilor
distincte care le instituie.

Pentru anul 2026, implementarea se realizeaza in limita alocatiilor aprobate, fard alocari
suplimentare pentru personal la nivelul AMDM, expertiza tehnica fiind asigurata din contul
masurii de reforma privind accesul sporit la tratamente noi pentru pacientii cu povara ridicata
de boli (cod-54081) prevazuta in Agenda de reforme aferenta Planului de crestere al Republicii
Moldova pentru anii 2025-2027, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 260/2025

FISA FINANCIARA
1 2 3 4 E | 6
Mii lei
Nr.crt. Indicatori Anul: Urmatorii 3 ani, conform Cadrului
2026 bugetar pe termen mediu aprobat
Anul: Anul: Anul:
2027 2028 2029




1. Modificari ale veniturilor bugetare (+/-), X X X X
dintre care:

1.1 Bugetul de stat 300,0 24 632,3 253323 28 832,3

1.2 Bugetul asigurarilor sociale de stat X X X X

1.3. Fondurile asigurarii obligatorii de asistenta X X X X
medical

1.4. Bugetele locale X X X X

2. Modificéri ale cheltuielilor bugetare (+/-), X X X X
dintre care:

2.1. Bugetul de stat, total, dintre care: 300,0 24 632,3 253323 28 832,3

2.1.1. Cheltuieli de personal 0,0 832,3 832,3 832,3

2.1.2 Bunuri si servicii 300,0 23 800,0 24 500,0 28 000,0

2.2. Bugetul asigurarilor sociale de stat, total, X X X X
dintre care:

2.2.1. Prestatii finantate din veniturile BASS X X X X

222 Prestatii finantate din transferurile de la X X X X
bugetul de stat

23 Fondurile asigurarii obligatorii de asistenta X X X X
medicala, total, dintre care:

2.3.1. Cheltuieli de personal X X X X

2.3.2. Bunuri si servicii X X X X

2.4. Bugetele locale, total, dintre care: X X X X

2.4.1. Cheltuieli de personal X X X X

2.42. Bunuri si servicii X X X X

3. Impact financiar (+/-), dintre care: X X X X

3.1. Bugetul de stat X X X X

3.2. Bugetul asigurarilor sociale de stat X X X X

3.3. Fondurile asigurdrii obligatorii de asistentd X X X X
medicala

34. Bugetele locale X X X X

4. Propuneri  pentru  acoperirea  cresterii X X X X
cheltuielilor bugetare sau, dupa caz,
reducerea veniturilor

4.1. Redistribuiri de alocatii X X X X

4.2 Asistenta externa X X X X

4.3. Altele X X X X

5. Calcule detaliate privind fundamentarea X X X X
modificarilor veniturilor si/sau cheltuielilor
bugetare

5.1. X X X X

5.2.

6. Alte informatii relevante X X X X

Valorile financiare de mai sus reprezinta estimarile incluse in CBTM pentru anii 2027-

2029, in contextul Agendei de reforme aferentd Planului de crestere al Republicii Moldova
pentru anii 2025-2027, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 260/2025.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Proiectul produce un impact pozitiv asupra operatorilor economici din domeniul
medicamentelor, dispozitivelor medicale si al altor tehnologii, prin instituirea unei cai mai
transparente si previzibile de fundamentare a accesului la finantarea publica si prin posibilitatea




utilizarii negocierii economico-financiare, a contractelor de partajare a riscurilor si a acordurilor
privind conditiile de finantare.

Participarea la procedura ETM devine necesara in cazurile prevazute de hotarare atunci
cand operatorul economic urmareste accesul tehnologiei la finantarea publica. Proiectul prevede
insd exceptii explicite, inclusiv pentru modificari exclusiv administrative privind producatorul
sau detinatorul autorizatiei/certificatului, pentru medicamentele generice si biosimilare
corespunzitoare finantarii existente si pentru modele echivalente de dispozitive medicale. In
aceste cazuri, finantarea se realizeaza direct potrivit legislatiei mecanismului de finantare
relevant. Serviciile aferente evaludrii si reevaluarii se tarifeazd potrivit Nomenclatorului si
tarifelor serviciilor prestate de AMDM, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 348/2014.

Principalul efect pentru sectorul privat consta in existenta unei proceduri clare prin care
pot fi prezentate dovezile clinice si economice, negociate conditiile de acces si gestionate
riscurile financiare, fara ca mecanismul ETM sa substituie autorizarea de punere pe piatd sau
comercializarea produsului.

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 legislatiei privind protectia datelor cu caracter personal, confidentialitatea si
securitatea informatiei. Publicarea documentelor se realizeaza cu protejarea datelor cu caracter
personal si a informatiilor comerciale si financiare confidentiale.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Reglementarile se aplica in mod echitabil, cu luarea in considerare a severitatii bolii, a
nevoii medicale neacoperite si a protectiei grupurilor vulnerabile Tn 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 contribuie la imbunatatirea guvernantei deciziilor privind finantarea publica a
tehnologiilor medicale, la cresterea trasabilitatii si la consolidarea utilizarii dovezilor in procesul
de alocare a resurselor publice.

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 directa a Regulamentului (UE) 2021/2282, insa
pune in aplicare art. 13 din acesta si creeaza cadrul national necesar utilizdrii rezultatelor
cooperdrii europene In domeniul evaludrii tehnologiilor medicale, in limitele competentelor
nationale.

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

Proiectul reglementeaza utilizarea rapoartelor de evaluare clinicd comuna si a altor
evaludri externe, cu verificarea transferabilitdtii la contextul Republicii Moldova si cu
mentinerea competentei nationale privind pretul, compensarea, rambursarea, achizitia si
finantarea publicd. Normele metodologice se vor revizui periodic, cel putin o datd la 3 ani sau
ori de cate ori este necesar pentru compatibilitate cu evolutiile metodologice europene si
internationale.
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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 publicat anuntul privind
initierea elaborarii proiectului actului normativ pe platforma guvernamentald de participare
publica: https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/16925

Ulterior, proiectul a fost supus etapei de avizare publicd in perioada 30.06.2026—
14.07.2026, iar consultarea publicd propriu-zisa a fost organizata la data de 29 iulie 2026, in
cadrul unei sedinte desfasurate in incinta Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
cu participarea reprezentantilor institutiilor publice, ai industriei farmaceutice.

https://amdm.gov.md/ro/news/consult-ri-publice-privind-proiectul-hot-rarii-
guvernului-cu-privire-la-mecanismul-na-ional-de-evaluare-a-tehnologiilor-medicale

Ca urmare a acestui proces au fost receptionate 7 avize, din partea Ministerului
Dezvoltarii si Digitalizarii Economice, Ministerului Finantelor, Consiliului Concurentei,
Companiei Nationale de Asigurdri in Medicina, Centrului de Armonizare a Legislatiei din
cadrul Cancelariei de Stat, secretariatului pentru Evaluarea Impactului de Reglementare si
AmCham. Propunerile si obiectiile parvenite au fost analizate si incluse in sinteza obiectiilor si
recomandarilor.

Consultarea aferentd analizei impactului de reglementare a fost realizatd in cadrul
Grupului de lucru pentru Analiza Impactului de Reglementare din 21 iulie 2026, proiectul fiind
sustinut conditionat de includerea recomandarilor formulate.

7. Concluziile expertizelor

Proiectul a fost supus expertizei juridice conform art. 37 si expertizei anticoruptie
conform prevederilor art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

La aceasta etapa au fost receptionate 5 avize, din partea Ministerului Justitiei, Centrului
National Anticoruptie, Ministerului Finantelor, Companiei Nationale de Asigurari in Medicina
si Asociatiei Obstesti ,,Viata Fard Leucemie”. Propunerile si obiectiile parvenite au fost
analizate si incluse in sinteza obiectiilor si propunerilor.

Ulterior, proiectul a fost definitivat In comun cu Ministerul Justitiei si Compania
Nationald de Asigurari in Medicina, in cadrul sedintei interinstitutionale din 2 octombrie 2026.
In cadrul sedintei au fost examinate observatiile rimase ale CNAM si ale Ministerului Justitiei
si a fost agreatd versiunea finald a proiectului, care se promoveaza.

Procesul-verbal al sedintei interinstitutionale din 2 octombrie 2026 se anexeaza la
prezenta nota de fundamentare.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Pentru implementarea prevederilor proiectului sunt necesare urmdtoarele masuri, in
termenele prevdzute de hotarare:

* aprobarea, prin ordin al ministrului sanatatii, Listei prioritare anuale a categoriilor si
tipurilor de tehnologii medicale supuse evaluarii, pana la 30 noiembrie a anului in curs, precum
si, In termen de 30 de zile de la publicarea hotararii, a componentei nominale a Consiliului de
deliberare, a Consiliului interinstitutional de negociere si a Consiliului de solutionare a
contestatiilor;

 aprobarea cerintelor detaliate privind continutul si formatul modulelor dosarului,
modelului raportului de evaluare tehnica, grilei de apreciere deliberativa, modelului sintezei
tehnice, modelului cadrului si raportului de negociere, structurii ordinului ministrului sanatatii
privind tehnologia medicala evaluata, modelului fisei de fezabilitate a monitorizarii, modelului
acordului privind conditiile de finantare, modelului raportului de monitorizare si modelului
raportului de reevaluare;

* aprobarea, in termen de 30 de zile de la publicarea hotararii, Normelor metodologice de
evaluare a tehnologiilor medicale, inclusiv pentru evaluarea clinicd comparativd, evaluarea
economica, analiza impactului bugetar, utilizarea evaluarilor externe, evaluarea incertitudinilor
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https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/16925
https://amdm.gov.md/ro/news/consult-ri-publice-privind-proiectul-hot-rarii-guvernului-cu-privire-la-mecanismul-na-ional-de-evaluare-a-tehnologiilor-medicale
https://amdm.gov.md/ro/news/consult-ri-publice-privind-proiectul-hot-rarii-guvernului-cu-privire-la-mecanismul-na-ional-de-evaluare-a-tehnologiilor-medicale

si a datelor din practica reald, criteriile de selectare a formei evaludrii tehnice, fluxurile
informationale si monitorizarea;

* aprobarea de catre AMDM, in termen de 30 de zile de la publicare, a procedurilor
operationale interne necesare gestiondrii dosarelor, evaludrii tehnice, monitorizarii si
reevaluarii;

* examinarea, in termen de 6 luni, a necesitatii ajustarii cadrului normativ conex
mecanismului ETM si, dupa caz, promovarea modificarilor necesare.

* claborarea si publicarea, pand la 1 ianuarie 2027, a Listei pozitive integrate a
tehnologiilor medicale finantate din fonduri publice;

« aprobarea, pana la 31 martie 2027, a calendarului de reevaluare a tehnologiilor medicale
finantate din fonduri publice la data intrarii in vigoare a hotararii;

* abrogarea Hotararii Guvernului nr. 105/2022 si, incepand cu 1 ianuarie 2028, a Hotararii
Guvernului nr. 104/2022.

CNAM, CAPCS, ANSP, institutiile medico-sanitare si alte entitdti responsabile asigura
furnizarea datelor necesare in formatul si termenele stabilite. Ministerul Sdnatdtii prezinta
Guvernului anual, pana la 31 martie, informatia privind implementarea mecanismului ETM, iar
controlul executarii hotararii revine Ministerului Sanatatii.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

Implementarea mecanismului national ETM necesitd un set coerent de masuri
administrative, normative si institutionale:

* Ministerul Sanatatii coordoneaza elaborarea si aprobarea actelor subsecvente prevazute
de hotérare si, in termen de 6 luni, examineazd impreund cu institutiile relevante necesitatea
ajustarii cadrului normativ conex;

*« AMDM aproba, in termen de 30 de zile de la publicarea hotararii, procedurile interne
pentru receptionarea si inregistrarea dosarelor, verificarea administrativa, incadrarea tehnica
initiald, evaluarea tehnica, evidenta contractelor de partajare a riscurilor, coordonarea
monitorizarii i reevaluarea;

* Ministerul Sanatatii si AMDM evalueaza gradul de pregatire operationald inainte de
trecerea la etapele de aplicare din 1 ianuarie 2027 si 1 1anuarie 2028;

* Ministerul Sanatatii aproba si actualizeazd periodic Planul de operationalizare si
dezvoltare a capacitatii mecanismului ETM;

* Ministerul Sanatitii, AMDM si CNAM asigura, pand la finele anului 2026, masurile
convenite pentru transmiterea datelor necesare evaludrii, negocierii si monitorizarii
tehnologiilor medicale si pentru preluarea procedurilor nefinalizate;

* Ministerul Sanatatii prezintd anual Guvernului, pand la 31 martie, raportarea privind
implementarea mecanismului ETM, inclusiv numarul dosarelor depuse, examinate si finalizate,
durata medie a procedurilor, ordinele ministrului sanatatii privind tehnologiile medicale
evaluate si tipologia acestora, contractele de partajare a riscurilor, dificultdtile de implementare
st masurile de remediere.

Ministru Alexandru GASNAS
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medicale

PROCES-VERBAL
al sedintei interinstitutionale

Anexa

la Nota de fundamentare

cu privire la examinarea proiectului Hotarérii Guvernului cu privire la mecanismul national de

evaluare a tehnologiilor medicale

din 12 octombrie 2026, ora 12.00 sala 204 Ministerul Sanatatii

Participantul Funetia, institutia Sempni i,
[uliana Garam | Secretar de stat, Ministerul Sanitatii W
Andrei Uncuta | Director, Compania Nationald de Asigurari in K?Q w/é

Medicina St 1

Iuliana Albu Director general, Agentia Medicamentului §i )
Dispozitivelor Medicale
Veronica Hirbu | Sef adjunct directie, sef sectie, Directia avizare

Procesul-verbal al sedintei interinstitutionale din 2 octombrie 2026 cu privire la examinarea
proiectului Hotararii Guvernului cu privire la mecanismul national de evaluare a tehnologiilor

acte normative, Ministerul Justitiei

flples
74

Gabriela Jeleznii | Sef, Directia medicamente si dispozitive medicale,
Compania Nationala de Asigurari in Medicind

oy

Alina Macari Consultant principal, Directia medicamente si 7
dispozitive medicale, Compania Nationali de e // !
Asigurari in Medicina il /
Elena Chifan Asistent universitar, Catedra de farmacie sociala 7 &‘

,»Vasile Procopigin”, Universitatea de Stat de
Medicina §i Farmacie ,.Nicolae Testemitanu™

Sef directia juridica, Ministerul Sanatatii

Maxim Donici
Corina Sef interimar, Directia medicamente §i dispozitive
Gandrabur medicale, Ministerul Sanatatii

N
Qb\n dibia

Scopul sedintei: examinarea versiunii finale a proiectului Hotdréarii Guvernului cu privire la
mecanismul national de evaluare a tehnologiilor medicale, a anexelor gi a tabelului de sintez,
clarificarea observatiilor rimase ale CNAM si Ministerului Justitiei si convenirea asupra eventualelor
ajustdri finale necesare pentru promovarea proiectului la Guvern ca pachet integrat.

Ordinea de zi:

1. Prezentarea principalelor modificiri operate in proiect dupa avizare gi consultari,

2. Examinarea observatiilor CNAM privind configuratia institutionald, negocierea economico-
financiaré, contractele de partajare a riscurilor, monitorizarea si rolul autoritatii publice
finantatoare.

3. Examinarea observatiilor Ministerului Justitiei privind competen[ele 1nstm1110nale, efectele
juridice ale etapelor si documentelor procedurale §i tehnica nermativa. <2 : :

4. Convenirea asupra eventualelor ajustari finale si a pasilor pentru prdmovarea prmectu]m la
Guvern.

Desfisurarea sedintei
Ministerul Sanititii a prezentat versiunea revizuitd a proiectului i a mentionat ci documentul a
fost consolidat ca pachet normativ integrat, cu reglementarea la nivelul hotararii Guvernului si al
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anexelor a elementelor esentiale ale mecanismului ETM: tipurile de dosare, evaluarea tehnici,
aprecierea prin deliberare, negocierea economico-financiard, ordinul ministrului sanatatii,
monitorizarea, reevaluarea, contestatiile si contractele de partajare a riscurilor. Actele subsecvente ale
Ministerului Sanatitii rimén limitate la aspectele tehnice si metodologice.

CNAM a reiterat necesitatea delimitarii clare a functiilor de evaluare tehnico-stiintificd, deliberare,
negociere, contractare i monitorizare, cu reflectarea competentelor legale ale CNAM in calitate de
autoritate publica finantatoare pentru tehnologiile finantate din fondurile asigurdrii obligatorii de
asistentd medicala.

Ministerul Sandtitii a precizat cd proiectul revizuit separd functiile institutionale: AMDM
exercitd atributiile tehnice $i monitorizarea tehnicd; Consiliul de deliberare realizeazi aprecierea prin
deliberare; Consiliul interinstitutional de negociere exercitd mandatul economico-financiar; ministrul
sanatatii emite ordinul privind tehnologia medicald evaluati; iar autoritatea publicd finanfatoare isi
asumi si executd obligatiile financiare gi contractuale. Pentru finantarea din FAOAM, CNAM isi
péstreaza atributiile de finantator si contractant, inclusiv verificarea obligatiilor financiare si aplicarea
mecanismelor contractuale.

CNAM si Ministerul Sanititii au examinat reglementarea negocierii economico-financiare. S-a
evidentiat ci rezultatul negocierii poate fi acord, acord partial sau incheiere fira acord. Situatia in care
conditiile negociate sunt acceptabile, dar autoritatea publicad finantatoare nu confirmd existenta
resurselor financiare suficiente, este consemnata distinct si nu este calificata drept esec al negocierii.
Proiectul permite reexaminarea ulterioard a fezabilitafii financiare si reluarea negocierii, fara reluarea
integrald a evaludrii clinice atunci cind se modifici numai oferta financiard sau disponibilitatea
resurselor.

Ministerul Sinititii a precizat ¢a raportul de evaluare tehnica, avizul de apreciere prin deliberare
si raportul final de negociere sunt documente distincte. Sinteza tehnicd si dosarul totalizator au caracter
de sistematizare $i nu pot modifica concluziile documentelor elaborate in etapele anterioare. Dacd
modificirile rezultate din negociere pot afecta concluzia aprecierii prin deliberare, dosarul este
retransmis Consiliului de deliberare pentru reapreciere.

Ministerul Justitiei a mentionat ¢a propunerile formulate Tn avizul sdu au fost examinate si luate
in considerare in versiunea finala a proiectului. in special, au fost clarificate competentele institutiilor
implicate, rolul fiecarei etape a mecanismului. Totodata, proiectul a fost corelat cu legislatia in vigoare,
jar formularile care puteau genera interpretari diferite au fost precizate.

Concluzii si decizii:

1. A fost confirmata forma finald a delimitarii dintre monitorizarea tehnici a tehnologiei medicale
si verificarea/executarea obligatiilor financiare si contractuale aferente sursei de finanfare.

2. Au fost agreate competentele institutionale si aspectele tranzitorii, inclusiv abrogarea HG nr.
104/2022 si HG nr., 105/2022, preluarea procedurilor nefinalizate, precum si pasii care urmeazd a fi
parcursi de cétre entitdti (MS, CNAM si AMDM) pini la finele anului 2026
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3. Ministerul Sanat4tii, AMDM si CNAM au conveni asupra modului de transmitere a datelor
necesare evaludrii, negocierii si monitoriziirii tehnologiilor medicale, pentru asigurarea functionirii
mecanismului ETM.

4. Versiunea agreatd a proiectului, anexele, Nota de fundamentare si tabelul de sintez se
promoveaza in continuare ca pachet integrat pentru prezentare Guvernului.

Secretar de stat al Ministerului Sanatagii ¢ == luliana GARAM
Director Compania Nationala A
de Asiguriri in Medicina '_';46“““'*" Andrei UNCUTA

02 octombrie 2026
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Sinteza obiectiilor si propunerilor (recomandarilor)

la proiectul Hotaréarii de Guvern cu privire la mecanismul national de evaluare a tehnologiilor medicale

Participantul la

Nr. . . Nr. Continutul obiectiei/propunerii (recomandarii) . )
d/o avizare/(expertizare) crt Argumentarea asupra proiectului
consultare publica )
1. Centrul de Armonizarea | 1. Se va include clauza de armonizare in textul proiectului HG, in urmatoarea | Se accepta.
Legislatiei redactie: Clauza de armonizare a fost formulatd dupa cum
Nr. 31/02-69-7716 »Prezenta Hotirare pune in aplicare art. 13 din Regulamentul (UE) | urmeaza:
din 01.07.2026. 2021/2282 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 decembrie | ,,Prezenta Hotarare pune in aplicare art. 13 din
2021 privind evaluarea tehnologiilor medicale si de modificare a | Regulamentul (UE) 2021/2282 al Parlamentului
Directivei 2011/24/UE (Text cu relevanti pentru SEE), CELEX: | European si al Consiliului din 15 decembrie 2021
32021R2282, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L | privind evaluarea tehnologiilor medicale si de
458 din 22 decembrie 2021”. modificare a Directivei 2011/24/UE (Text cu relevanta
pentru SEE), CELEX: 32021R2282, publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L 458 din
22 decembrie 2021,
2. Ministerul Dezvoltarii I. In acest context, proiectul este planificat pentru transpunerea/punerea in | Se accepta partial.

Economice si Digitalizarii
al Republicii Moldova
Nr. 19-2295 din
07.07.2026.

aplicare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2024/1381 al
Comisiei din 23 mai 2024 de stabilire, in temeiul Regulamentului (UE)
2021/2282 privind evaluarea tehnologiilor medicale, a normelor
procedurale care vizeaza interactiunea din cursul pregatirii si actualizarii
evaludrilor clinice comune ale medicamentelor de uz uman la nivelul
Uniunii, schimbul de informatii despre ele si participarea la ele, precum si
a modelelor pentru respectivele evaluari clinice comune.

Cu toate acestea proiectul nu prezintd o transpunere a actului european
mentionat supra, dar stabileste crearea unui mecanism intern national
nearmonizat. Abordarea respectiva poate crea dificultdti In procesul de
monitorizare privind Criteriile de Referinta pentru inchiderea capitolelor din
Clusterul 2 (Capitolul 28).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2024/1381
stabileste normele procedurale pentru evaluarile
clinice comune realizate la nivelul Uniunii, in cadrul
Grupului de coordonare al statelor membre, si va
deveni aplicabil Republicii Moldova odata cu
participarea la acest mecanism. Obiectul proiectului il
constituie cadrul national prevazut la art. 13 din
Regulamentul (UE) 2021/2282, care ramane in
competenta statelor (pretul, compensarea,
rambursarea, achizitia si finantarea din fonduri
publice), iar rapoartele evaluarilor clinice comune sunt
preluate in procedura nationald potrivit pct. 85-86 din
anexa nr. 1. Centrul de Armonizare a Legislatiei a
confirmat, prin avizul nr. 31/02-69-7716 din
01.07.2026, convergenta proiectului cu Regulamentul
(UE) 2021/2282 si a propus clauza de armonizare,
inclusa in preambul.

Clauza de armonizare a fost formulatd dupa cum
urmeaza:




,Prezenta Hotarare pune in aplicare art. 13 din
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 (Text cu relevanta
pentru SEE), CELEX: 32021R2282, publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L 458 din
22 decembrie 2021,

Cu referire la articolele mentionate in clauza de adoptare la proiect, acestea
nu pot constitui temei legal intrucat modificarile la legile mentionate nu au
fost adoptate, publicate si intrate in vigoare.

Se accepta.

Obiectia a fost inlaturata prin adoptarea si publicarea
Legii nr. 127/2026, care a instituit temeiurile legale
primare invocate in clauza de adoptare. Proiectul
urmeaza insd sa prevada o datd a intrarii In vigoare
care nu preceda data intrarii in vigoare a Legii nr.
127/2026.

Totodatd, tindnd cont de faptul ca proiectul are un impact major asupra
accesului la tehnologiile medicale, in special sub aspectul adoptarii
deciziilor de finantare publicd a acestora, precum si de faptul ca produce
efecte economice directe asupra operatorilor economici, inclusiv prin
stabilirea conditiilor de acces la mecanismele de compensare, rambursare,
achizitie publica centralizata, contractare sau alte forme de finantare din
fonduri publice, se considerd necesara revizuirea solutiei normative
prevazute la pct.4 si pct.S din proiectul hotararii, potrivit careia elementele
esentiale ale mecanismului national de evaluare a tehnologiilor medicale (in
continuare ETM) urmeaza sa fie aprobate ulterior prin ordin al ministrului
sanatatii.

In acest sens, criteriile de aplicare a mecanismului ETM, categoriile de
tehnologii medicale supuse evaludrii, termenele procedurale, structura
minima a dosarului, lista documentelor obligatorii, criteriile de declansare a
negocierii economico-financiare, temeiurile de refuz, amanare, reevaluare
sau constatare a esecului negocierii, precum si garantiile procedurale
aplicabile solicitantilor urmeaza a fi reglementate expres la nivelul hotararii
Guvernului.

Aceastd abordare este compatibild cu principiile de previzibilitate,
transparentd si proportionalitate aferente reglementarii activitatii de
intreprinzator, inclusiv in raport cu cadrul Legii nr.160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitatii de Intreprinzator si al Legii
nr.100/2017 cu privire la actele normative.

Prin actele subsecvente ale Ministerului Sanatatii pot fi aprobate doar
aspectele strict tehnice, metodologice si operationale de aplicare, inclusiv

Se accepta partial.

In versiunea finald, elementele esentiale ale
mecanismului ETM sunt reglementate la nivelul
hotararii Guvernului si al anexelor acesteia: domeniul
de aplicare, tipurile de dosare, structura si continutul
dosarului, formele si termenele evaluarii, deliberarea,
negocierea economico-financiara, ordinul ministrului
sdnatatii, monitorizarea, reevaluarea si contestarea.
Formularul cererii este aprobat prin anexa nr. 6.

Pct. 4 subpct. 4.2 si pet. 5 din hotérare rezerva
ordinului ministrului sanatatii Normele metodologice
si instructiunile cu caracter tehnic si metodologic.
Cerintele esentiale privind dosarul sunt prevazute la
pct. 47-100 din anexa nr. 1, iar termenele generale ale
procedurii la pct. 256-280 din aceeasi anexa.

Nu se preia o listd exhaustiva a categoriilor concrete
de tehnologii supuse evaluarii, acestea fiind stabilite
anual 1n conditiile pct. 2 din hotarare si pct. 51-52 din
anexanr. 1.




modelele de formulare, instructiunile de completare, formatul prezentarii
datelor si procedurile interne, cu conditia ca acestea sa nu instituie obligatii
noi, documente suplimentare sau conditii de fond care nu sunt prevazute de
hotararea Guvernului.

Suplimentar, se recomandd completarea proiectului cu o prevedere expresa
potrivit careia actele subsecvente ale Ministerului Sanatatii nu pot extinde
domeniul de aplicare al mecanismului ETM, nu pot institui cerinte
suplimentare pentru solicitanti si nu pot modifica criteriile, termenele,
drepturile si garantiile procedurale stabilite prin hotararea Guvernului.

Se accepta partial.

Raportul dintre hotararea Guvernului si actele
subsecvente este clarificat. Potrivit pct. 5 din hotarare,
actele aprobate n temeiul subpct. 4.2 au caracter
tehnic si metodologic. Conditiile de fond, tipurile de
dosare, cerintele esentiale privind continutul
dosarului, formele evaluarii, termenele si garantiile
procedurale sunt stabilite prin hotarare si anexele
acesteia.

Normele metodologice detaliaza modalitatea tehnica
de aplicare a cerintelor deja stabilite, fard a substitui
cadrul normativ aprobat de Guvern.

Totodatd, avand in vedere specificul domeniului reglementat, caracterizat
prin impact bugetar semnificativ si interes economic sporit al operatorilor
economici, se considerd necesard consolidarea garantiilor de integritate,
transparentd si prevenire a tratamentului preferential in cadrul
mecanismului ETM. In acest sens, se recomanda completarea proiectului cu
prevederi exprese privind:

a) publicarea sintezei motivate a deciziei administrative finale, cu indicarea
criteriilor aplicate si a argumentelor care au stat la baza includerii,
neincluderii, amanarii sau conditionarii finantarii publice, cu protejarea
informatiilor confidentiale;

Nu se accepta.

Cerinta este deja reglementata in proiect. Pct. 207 din
anexa nr. 1 prevede publicarea sintezei ordinului
ministrului sanatatii privind tehnologia medicala
evaluata, cu indicarea rezultatului procesului de
evaluare si, dupd caz, a conditiilor stabilite pentru
finantare, precum si a principalelor elemente care
fundamenteaza ordinul.

Totodata, pct. 247 din anexa nr. 1 stabileste
informatiile care se publica pe parcursul procedurii
ETM, inclusiv lista dosarelor aflate in evaluare,
etapele procedurale, sinteza rapoartelor de evaluare
tehnica, sinteza avizelor de apreciere prin deliberare,
sinteza tehnicd, sinteza ordinelor ministrului sanatatii
si informatiile privind reevaluarea. Publicarea se
realizeaza cu respectarea regimului de
confidentialitate prevazut la pct. 241-246.

b) declararea intereselor de catre membrii consiliilor, expertii cooptati,
membrii secretariatelor si persoanele invitate, inclusiv sub aspectul relatiilor
contractuale, de consultanta, reprezentare, sponsorizare sau al altor relatii
relevante cu solicitantul ori cu operatorii economici interesati;

Se accepta.

Regimul general privind declararea intereselor,
impartialitatea si conflictele de interese este prevazut
la pct. 248-253 din anexa nr. 1 si se aplicd membrilor
consiliilor, expertilor evaluatori si cooptati,
personalului secretariatelor, persoanelor invitate si
celorlalte persoane implicate in mecanismul ETM.




Pct. 249 stabileste momentul depunerii si actualizarii
declaratiei, iar pct. 250 enumera relatiile profesionale,
contractuale, financiare, de reprezentare, sponsorizare
si consultanta care trebuie declarate.

¢) interdictia participarii la evaluare, deliberare, negociere, monitorizare sau
solutionarea contestatiilor a persoanelor aflate in conflict de interese ori care
au avut, intr-o perioada anterioard rezonabild, ce urmeaza a fi stabilita
expres in proiect, relatii relevante cu solicitantul sau cu operatorii economici
direct interesati;

Se accepta.

Pct. 250-253 din anexa nr. 1 stabilesc expres perioada
de 2 ani pentru declararea relatiilor relevante,
interdictia participarii persoanei aflate in conflict de
interese ori care are sau a avut una dintre relatiile
prevazute la pct. 250, precum si consecintele
nedeclardrii sau participarii cu incalcarea regimului de
incompatibilitate.

Regula se aplica expertizei tehnice, aprecierii prin
deliberare, negocierii economico-financiare,
monitorizarii, reevaludrii si solutiondrii contestatiilor.

d) consemnarea integrald a rundelor de negociere, inclusiv a ofertelor,
contraofertelor, pozitiilor institutiilor participante, motivelor de acceptare
sau respingere si votului membrilor Consiliului interinstitutional de
negociere;

Se accepta.

Anexa nr. 3 prevede Intocmirea unui proces-verbal
pentru fiecare runda de negociere. Potrivit pct. 87,
procesul-verbal consemneaza participantii, ofertele si
contraofertele, pozitiile exprimate, elementele
acceptate sau respinse si rezultatul votului, iar
documentele se includ in dosarul de negociere si se
pastreaza in conditii de confidentialitate.

Se publica numai informatiile care pot fi facute
publice potrivit regimului de transparenta si
confidentialitate aplicabil negocierii.

e) auditarea periodicd a mecanismului ETM, inclusiv a dosarelor de
evaluare, negocierilor economico-financiare si contractelor de partajare a
riscurilor.

Nu se accepta.

Cadrul normativ in vigoare stabileste autoritatile
competente si procedurile aplicabile auditului public
extern si auditului intern. Instituirea prin prezentul
proiect a unei obligatii generale de auditare periodica
a mecanismului ETM ar dubla mecanismele existente
si nu ar permite stabilirea clard, in cadrul
reglementarii propuse, a autoritatii responsabile, a
tipului auditului, a periodicitatii si a obiectului fiecarei
verificari.

Totodata, proiectul prevede monitorizarea aplicarii
tehnologiilor medicale si a executarii contractelor de
partajare a riscurilor, precum si prezentarea anuala de




catre Ministerul Sanatatii a informatiei privind
implementarea mecanismului ETM.

In consecintd, nu se considera necesara instituirea unei
proceduri speciale si paralele de auditare periodica a
mecanismului ETM, fara a aduce atingere
controalelor, verificarilor si misiunilor de audit
desfasurate de autoritatile competente potrivit
legislatiei.

10.

Confidentialitatea informatiilor comerciale si financiare urmeaza a fi
delimitata clar, astfel incat aceasta sa nu poata fi invocata pentru a exclude
motivarea deciziei, verificarea legalitdtii procedurii, controlul asupra
utilizarii fondurilor publice sau asigurarea tratamentului nediscriminatoriu
al operatorilor economici. Astfel, consolidarea prevederilor privind
integritatea, transparenta decizionala, trasabilitatea procedurilor si
tratamentul nediscriminatoriu al operatorilor economici este necesara
pentru prevenirea riscurilor de favorizare nejustificatd a unor participanti pe
piata si pentru asigurarea utilizarii eficiente a fondurilor publice.

Se accepta.

Proiectul se completeaza cu prevederi ce tin de
protectia informatiilor confidentiale, aplicabile
membrilor consiliilor, expertilor cooptati, personalului
secretariatelor, persoanelor invitate si celorlalte
persoane implicate in mecanismul ETM.

Se interzice divulgarea sau utilizarea, in alte scopuri
decat cele legate de exercitarea atributiilor in cadrul
mecanismului ETM, a informatiilor confidentiale la
care persoanele respective au acces. Interdictia se
aplica pe durata participarii si se mentine dupa
incetarea acesteia, atat timp cat informatiile
beneficiaza de protectie potrivit legislatiei sau
clauzelor contractuale aplicabile.

Totodata, se reglementeaza semnarea declaratiei de
confidentialitate, transmiterea informatiilor intre
institutiile implicate, precum si accesul autoritatilor si
institutiilor abilitate prin lege si al instantelor de
judecata.

Confidentialitatea nu poate fi invocata pentru a
impiedica motivarea ordinului ministrului sanatatii,
verificarea legalitatii procedurii, verificarea respectarii
regimului conflictelor de interese si a tratamentului
egal al solicitantilor, monitorizarea, controlul utilizarii
fondurilor publice, solutionarea contestatiilor sau
controlul judecatoresc.

Publicarea informatiilor se realizeaza exclusiv in
limitele stabilite de Regulament, cu protejarea
secretelor comerciale, a informatiilor comerciale si
financiare confidentiale si a datelor cu caracter
personal.




Legea nr. 127/2026 permite transmiterea informatiilor
confidentiale autoritatilor publice si institutiilor
abilitate prin lege, In masura necesara exercitarii
atributiilor de control, audit, supraveghere sau
urmarire penald, precum si instantelor de judecata.

11. Totodata, pct. 26.4 si pct.27.3 din proiectul Regulamentului cu privire la | Nu se accepta.
mecanismul national de evaluare a tehnologiilor medicale, prevad | Pct. 29.1 si 30.1 din anexa nr. 1 stabilesc obligatiile
transmiterea de catre Compania Nationald de Asigurari in Medicind si | CNAM si CAPCS de a furniza datele necesare
Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate catre Agentia | evaludrii si monitorizarii ETM. Pct. 37 prevede ca
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a datelor privind compensarea, | fluxurile informationale se organizeaza cu utilizarea
achizitiile si consumul medicamentelor. prioritara a datelor si mecanismelor de schimb de date
In acest sens, recomandam completarea proiectului cu o prevedere expresa | existente, iar sursele, responsabilititile, periodicitatea
potrivit cdreia schimbul de date dintre autoritatile si institutiile publice | si cerintele de validare si calitate se stabilesc potrivit
implicate in mecanismul de evaluare a tehnologiilor medicale sa se realizeze | Normelor metodologice.
prin intermediul platformei guvernamentale de interoperabilitate | Proiectul nu instituie un schimb automatizat
(MConnect), in conformitate cu prevederile Legii nr.142/2018 cu privire la | obligatoriu si nu stabileste o platforma tehnica unica
schimbul de date si interoperabilitate. pentru toate categoriile de date. Utilizarea platformei
guvernamentale de interoperabilitate ramane posibila
in conditiile legislatiei aplicabile si ale disponibilitatii
serviciilor tehnice necesare.
12. | De asemenea, constataim ca proiectul prevede dezvoltarea unor resurse | Nu se accepta.

informationale destinate proceselor de evaluare a tehnologiilor medicale si
monitorizarii contractelor.

in acest context, avand in vedere prevederile art.19 din Legea nr.71/2007 cu
privire la registre, potrivit cdrora nu se admite inregistrarea repetatd a
obiectelor deja inregistrate in registrele de stat, recomandam precizarea
expresa ca sistemul informational aferent mecanismului de evaluare a
tehnologiilor medicale va prelua, prin intermediul platformei de
interoperabilitate, datele de identificare ale medicamentelor si dispozitivelor
medicale din registrele de stat existente, completandu-le exclusiv cu
informatiile specifice procesului de evaluare, precum rapoartele de evaluare
si deciziile privind finantarea.

Proiectul nu prevede crearea unui sistem informational
sau a unui registru de stat dedicat mecanismului ETM.
Acesta reglementeaza utilizarea si transmiterea
informatiilor necesare evaludrii, implementérii si
monitorizarii, provenite de la CNAM, CAPCS,
institutiile medico-sanitare, solicitant si alte entitati
responsabile.

In aceste conditii, prevederile privind evitarea
inregistrarii repetate a obiectelor in registrele de stat
nu sunt incidente, intrucat proiectul nu instituie o noua
resursd informationala in care medicamentele sau
dispozitivele medicale sa fie inregistrate repetat.
Necesitatea ajustarii registrelor si sistemelor
informationale existente, a integrarii acestora ori a
dezvoltarii unor functionalitati suplimentare va fi
examinata ulterior, in functie de deciziile privind
implementarea mecanismului ETM, necesitatile
informationale identificate si solutiile tehnice aprobate
in conditiile legislatiei aplicabile.




Consiliul Concurentei
Nr. DJ-06/ 753-1395 din
09 iulie 2026

In limitele competentei sale, comunicd despre lipsa propunerilor si
obiectiilor pe marginea acestuia,

Se ia act.

Grupul de lucru al
Comisiei de stat pentru
reglementarea activitatii
de intreprinzator

Nota de fundamentare:

Sectiunea 2.2. descrie situatia existentd, identificind principalele deficiente
ale sistemului actual si argumentand necesitatea instituirii unui mecanism
national de evaluare a tehnologiilor medicale. Totodata pentru a se conforma
HG 574/2024 descrierea problemelor necesitd a fi sustinute prin date
cantitative si indicatori statistici care sa permita evaluarea dimensiunii si
gravitdtii acestora. Necesitd informatii privind amploarea fenomenului,
precum numarul tehnologiilor medicale evaluate sau neevaluate anual,
durata actuala a proceselor decizionale, numarul medicamentelor inovatoare
neincluse in mecanismele de finantare publicd, precum si alte date relevante
care ar demonstra necesitatea interventiei. Desi sunt enumerate actele
normative relevante si sunt evidentiate anumite lacune ale cadrului
normativ, analiza nu dezvolta suficient relatia de cauzalitate dintre
problemele identificate si cauzele care le genereazi. In conformitate cu
Metodologia AIR, insuficienta reglementarii nu poate constitui, prin ea
insasi, problema sau cauza problemei, fiind necesara explicarea factorilor
institutionali, organizationali sau economici care au determinat aparitia
situatiei descrise.

Se accepta.

Sectiunea 2.2 a Notei de fundamentare a fost
actualizatd, fiind completata cu date cantitative si
indicatori statistici relevanti, precum si cu o analiza
mai detaliatd a cauzelor institutionale, organizationale
si economice care genereaza problemele identificate,
in conformitate cu Metodologia AIR aprobata prin HG
nr. 574/2024.

Sectiunea 3 necesitd unele completari pentru a corespunde pe deplin
cerintelor Metodologiei AIR. In primul rand, obiectivele urmarite nu sunt
formulate in conformitate cu exigentele metodologice. Acestea sunt
prezentate preponderent prin prisma instituirii unor mecanisme sau
adoptarii unor solutii normative, in timp ce Metodologia AIR prevede ca
obiectivele trebuie sa descrie schimbarea urmarita asupra situatiei existente
si s fie, pe cat posibil, masurabile, realiste si incadrate in timp. in acest
sens, ar fi oportuna completarea compartimentului cu indicatori de rezultat
care sa permitd evaluarea ulterioard a eficientei interventiei (de exemplu,
reducerea duratei procesului decizional, cresterea numarului tehnologiilor
evaluate, extinderea accesului la tehnologii inovatoare sau imbunatatirea
eficientei utilizarii resurselor publice). De asemenea, desi principalele
prevederi ale proiectului sunt descrise amplu, este necesar de aratat legatura
dintre fiecare solutie propusa si problema sau cauza specifica identificata in
compartimentul 2.2. Pentru o mai bund fundamentare a interventiei, se
recomanda corelarea fiecarei masuri normative cu problema pe care aceasta
urmadreste sd o solutioneze si cu obiectivul specific aferent.

Se accepta.

Sectiunea 3 a Notei de fundamentare a fost
actualizata, obiectivele fiind reformulate pentru a
reflecta schimbarea urmaritd asupra situatiei existente,
cu caracter masurabil, realist i Incadrat in timp, fiind
completate cu indicatori de rezultat aferenti.

Sectiunea 4.3 prevede ca proiectul poate produce efecte asupra operatorilor
economici din domeniul tehnologiilor medicale, 1n special asupra

Se accepta.




detinatorilor certificatelor de inregistrare, producatorilor si distribuitorilor
de medicamente si dispozitive medicale. Cu toate acestea, analiza
impactului asupra sectorului privat este prezentata destul de general si nu
intruneste pe deplin cerintele Metodologiei AIR. Aici urmeaza sa fie
identificate si delimitate suficient categoriile de operatori economici
afectati, dimensiunea acestora, iar impacturile estimate trebuie cuantificate.
Respectiv sun necesare informatii privind numarul aproximativ al entitatilor
vizate, costurile administrative suplimentare generate de noile obligatii,
eventualele costuri de conformare, precum si beneficiile economice
estimate ca urmare a instituirii mecanismului de evaluare a tehnologiilor
medicale. Totodata, analiza urmeaza a examina in ce masura noile proceduri
de depunere si evaluare a dosarelor, negocierea contractelor de partajare a
riscurilor sau cerintele privind documentatia necesara pot genera costuri
suplimentare pentru operatorii economici ori pot influenta accesul acestora
pe piata.

Sectiunea 4.3 a Notei de fundamentare a fost
completata cu identificarea si delimitarea categoriilor
de operatori economici vizati si a dimensiunii
acestora, precum si cu o estimare cuantificata a
impactului asupra sectorului privat, incluzdnd numarul
aproximativ al entitatilor afectate, costurile
administrative si de conformare generate de noile
proceduri, precum si beneficiile economice estimate.

Compartimentul 6 trebuie sd indice categoriile de autoritati, institutii,
organizatii profesionale, reprezentanti ai industriei, mediului academic,
societatii civile sau altor parti interesate consultate in procesul de elaborare
a proiectului, perioada desfasurarii consultarilor, modalitatea de consultare
utilizatd (sedinte, grupuri de lucru, consultari scrise etc.), observatiile si
propunerile formulate, precum si modul in care acestea au fost valorificate
sau motivele pentru care nu au fost acceptate. Avand in vedere impactul
proiectului asupra institutiilor publice, operatorilor economici din domeniul
tehnologiilor medicale si beneficiarilor sistemului de sénatate, este oportun
ca nota de fundamentare sa reflecte mai detaliat consultdrile realizate in
cadrul grupului de lucru instituit pentru elaborarea proiectului si cu celelalte
parti interesate eclevante, inclusiv contributia partenerilor de dezvoltare
mentionati in compartimentul introductiv al notei.

Se accepta.

Compartimentul 6 al Notei de fundamentare a fost
completat cu informatii detaliate privind categoriile de
autoritati, institutii, organizatii profesionale,
reprezentanti ai industriei, si societatii civile
consultate, perioada si modalitatea de desfasurare a
consultarilor (sedinte, grupuri de lucru, consultari
scrise).

Proiectul hotaririi.

Astfel, se constata ca prevederile p. 2, 4.2, 4.3, 5 si 6 din proiectul Hotararii
Guvernului, precum si p. 85, 88, 89 si 104 din Anexa nr. 1 deleagé catre
ordine ale ministrului sanatatii si catre proceduri operationale interne
aprobate de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
reglementarea unor elemente esentiale ale mecanismului national de
evaluare a tehnologiilor medicale. Prin ordin al ministrului sanatatii
urmeaza sa fie stabilite categoriile de tehnologii medicale supuse evaluarii,
documentele tehnice ale mecanismului, structura si continutul dosarului de
evaluare, metodologia de evaluare a tehnologiilor medicale, inclusiv
metodologiile privind evaluarea clinicd si economica, analiza impactului
bugetar, utilizarea evaludrilor externe, gestionarea incertitudinilor,

Se accepta partial.

Proiectul hotararii Guvernului stabileste cadrul
conceptual, institutional si procedural al mecanismului
ETM, inclusiv domeniul de aplicare, etapele, formele
de evaluare, competentele autoritatilor, cerintele
generale privind dosarele, deliberarea, negocierea,
decizia, monitorizarea, reevaluarea si contestarea.
Actele aprobate prin ordin al ministrului sanatatii vor
detalia exclusiv aspectele tehnice si metodologice,
inclusiv metodologiile, ghidurile, formularele si
cerintele specifice fiecarei categorii de tehnologii
medicale. Reglementarea exhaustiva a acestora in




monitorizarea si reevaluarea, criteriile de selectare a evaluarilor externe,
modul de determinare si utilizare a pragului de acceptabilitate, continutul
detaliat al modulelor dosarului si criteriile de selectare a expertilor
evaluatori. Totodata, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
este imputernicita sd aprobe procedurile operationale interne privind
gestionarea dosarelor, evaluarea tehnica, monitorizarea si reevaluarea. Prin
urmare, Hotdrarea Guvernului nu reglementeazad in mod direct toate
elementele esentiale ale mecanismului ETM, ci transfera o parte
semnificativa a acestora catre acte administrative cu fortd juridica
inferioara, care pot fi modificate ulterior prin proceduri mai simplificate si
mai putin riguroase ca cele inaintate hotéararilor de Guvern. Or, regulile care
determind domeniul de aplicare al mecanismului, continutul obligatiilor
procedurale ale solicitantilor, criteriile de evaluare, termenele procedurale
si conditiile de desfasurare a procedurii influenteaza in mod direct drepturile
si obligatiile operatorilor economici si, prin urmare, trebuie reglementate
prin actul normativ de baza. Caracterul excesiv al acestei delegari poate fi
exemplificat prin norma de la p. 89 din Anexa nr. 1, potrivit caruia
verificarea administrativa a dosarului se efectueaza ,,in termenul stabilit
prin metodologia aprobata de Ministerul Sanatatii”. Adica, la data adoptarii
Hotararii Guvernului destinatarii normei nu pot cunoaste durata unei etape
procedurale esentiale, aceasta urmand a fi stabilitd ulterior prin ordin al
ministrului sinatatii. In mod similar, continutul dosarului de evaluare,
metodologia de evaluare si alte cerinte procedurale aplicabile solicitantilor
nu rezultd integral din Hotdrdrea Guvernului, ci urmeaza sa fie stabilite
ulterior prin acte administrative subordonate. O asemenea tehnicd de
reglementare diminueaza previzibilitatea si securitatea juridica a cadrului
normativ, afecteazd posibilitatea operatorilor economici de a cunoaste in
mod anticipat obligatiile de conformare si costurile administrative aferente
si creeazd premise pentru modificarea conditiilor de acces la mecanismul
ETM fara modificarea actului normativ de baza.

hotararea Guvernului ar crea rigiditate si ar limita
actualizarea lor in functie de evolutiile stiintifice si
metodologice.

Nu se accepta includerea in hotarare a listei exhaustive
a documentelor si cerintelor tehnice, nici a listei
concrete a categoriilor de tehnologii supuse evaluarii,
intrucat art. 7' alin. (9) din Legea nr. 411/1995 atribuie
aprobareaacesteia ministrului sanatatii.

Compania Nationala de
Asigurari in Medicina
13.07.2026 Nr. 01-
07/2121

1. Cu referire la configuratia institutionala a ETM

Evaluarea tehnologiilor medicale reprezinta, prin natura sa, un mecanism de
expertiza destinat fundamentarii deciziilor privind finantarea publica si
trebuie sd fie distinctd de procesele de negociere economico-financiara,
contractare, administrare $i monitorizare a obligatiilor rezultate din
utilizarea fondurilor publice. Delimitarea acestor functii constituie unul
dintre principiile fundamentale ale unui mecanism ETM credibil si ale unei
bune guvernante institutionale.

in forma actuald, proiectul transformd mecanismul ETM dintr-un
instrument de evaluare si fundamentare a deciziilor privind finantarea intr-

Nu se accepta.

Arhitectura institutionala prevazuta de proiect
transpune competentele stabilite prin Legea nr.
127/2026 si asigura separarea functionala dintre
etapele mecanismului ETM.

AMDM asigura expertizarea tehnica, suportul
procedural si monitorizarea tehnica a aplicarii
tehnologiei medicale; Consiliul de deliberare
realizeaza aprecierea prin deliberare; Consiliul
interinstitutional de negociere negociaza conditiile




un mecanism integrat care concentreazd, in cadrul aceleiasi autoritati,
functiile de evaluare tehnico-stiintifica, fundamentare a deciziei, deliberare,
negociere  economico-financiard, contractare i monitorizare a
mecanismelor de finantare.

Astfel, AMDM:

* stabileste arhitectura procedurii prin incadrarea tehnicd a dosarului,
inclusiv deciziile privind forma evaluarii, necesitatea deliberarii, negocierii
economico-financiare si contractului de partajare a riscurilor. Aceasta este
confirmatd la pct. 25 subpct. 2)-11) din proiectul Regulamentului si la pct.
93-97 din Anexa nr.1.

« efectueaza evaluarea tehnico-stiintifica si elaboreaza raportul de evaluare
(pct. 25 subpct. 6)-10) din proiectul Regulamentului, Anexa nr.1);

* participa, prin reprezentantii sdi desemnati, la activitatea Consiliului de
deliberare, in calitate de membri cu drept de vot, ulterior realizarii evaluarii
tehnico-stiintifice de catre aceeasi autoritate (Anexa nr. 2);

* Intocmeste sinteza tehnica si dosarul totalizator care fundamenteaza
decizia administrativa a Ministerului Sanatatii (pct. 143-158 din proiectul
Regulamentului, Anexa nr.1);

* elaboreaza cadrul individual de negociere si asigura secretariatul tehnic al
procesului de negociere (pct. 25 al proiectului Regulamentului, Anexa nr.
3);

* este parte semnatara a contractului de partajare a riscurilor (pct. 103-104
din Regulament, Anexa nr. 3);

» coordoneazd monitorizarea executdrii contractelor, consolideaza si
analizeazd datele privind executarea acestora, elaboreaza rapoarte de
monitorizare si formuleaza propuneri privind renegocierea, suspendarea
finantarii, incetarea contractului si reevaluarea tehnologiei medicale (pct. 25
subpct. 13)-15) si pct. 179—183 din proiectul Regulamentului; Anexa nr. 3,
pct. 108—119);

* participd, prin reprezentantul sau, la solutionarea contestatiilor formulate
impotriva actelor si etapelor mecanismului ETM, in cadrul Consiliului de
solutionare a contestatiilor (Anexa nr. 4).

Prin urmare, aceeasi autoritate concentreaza succesiv functii de expertiza
tehnico-stiintificd, fundamentare a deciziei, participare la deliberare si
contestare, organizare a negocierii, participare la contractare si monitorizare
a executarii mecanismelor de finantare.

Desi pct. 16 din Anexa nr. 1 consacra principiul separarii functiilor in
cadrul mecanismului ETM, analiza ansamblului reglementarii releva ca
acesta nu este transpus efectiv in solutiile institutionale si procedurale
propuse. Separarea functiilor reprezinta o garantie esentiala pentru evitarea

economico-financiare; ministrul sanatatii emite
ordinul privind tehnologia medicala evaluata; iar
autoritatea publica finantatoare isi asuma si executa
obligatiile financiare si contractuale, potrivit sursei de
finantare si competentelor sale legale.

Atributiile AMDM privind secretariatul tehnic,
sistematizarea documentelor si Intocmirea dosarului
totalizator nu ii confera competenta de a modifica
concluziile evaluarii tehnice sau ale deliberarii si nici
de a-si asuma obligatii financiare in locul autoritatii
finantatoare.

CNAM isi exercita atributiile de finantator,
contractant si administrator al fondurilor AOAM in
cazul tehnologiilor finantate din aceste fonduri.
Mecanismul ETM nu poate fi Insa organizat exclusiv
in jurul CNAM, deoarece poate fundamenta finantarea
tehnologiilor medicale si din alte mijloace ale
bugetului public national.




conflictelor institutionale de rol, prevenirea concentrdrii succesive a
competentelor si asigurarea independentei fiecarei etape a procesului
decizional. Acest principiu trebuie respectat nu doar la nivelul persoanelor
implicate in procedurd, ci si la nivelul autoritatilor publice carora le sunt
atribuite competentele. Desemnarea unor persoane diferite din cadrul
aceleiagi institutii nu exclude influenta institutionala asupra etapelor
succesive ale mecanismului ETM, intrucat acestea 1si desfasoara activitatea
in aceeasi structura organizationald, sub aceeasi conducere si in exercitarea
acelorasi responsabilititi institutionale. In aceste conditii, concentrarea
succesiva a functiilor de expertiza, deliberare, negociere, contractare si
monitorizare in cadrul aceleiasi autoritati afecteazd impartialitatea
institutionald a mecanismului si reduce separarea functiilor la un caracter
preponderent formal.

In opinia CNAM, aceste functii trebuie delimitate intre autoritatile
competente, astfel incit AMDM sa exercite atributiile specifice unei
autoritati tehnice, iar atributiile privind administrarea mecanismelor de
finantare sa fie exercitate de CNAM, fiind autoritatea publica responsabila
de gestionarea fondurilor AOAM.

Totodata, pct. 7 din Anexa nr. 1 extinde obiectul evaluirii asupra mai
multor categorii de tehnologii medicale, inclusiv medicamente,
dispozitive medicale, servicii medicale, interventii de sanatate publica
si alte tehnologii medicale. Cu toate acestea, mecanismul institutional
reglementat prin proiect este construit aproape exclusiv in jurul
competentelor AMDM, fard desemnarea autorititilor competente si fara
instituirea unor proceduri de evaluare corespunzatoare pentru celelalte
categorii de tehnologii medicale. In consecinti, pentru aceste categorii de
tehnologii medicale proiectul nu instituie un mecanism institutional complet
de evaluare, ceea ce poate conduce la adoptarea unor decizii privind
finantarea publicd in lipsa unei evaluari sistematice a valorii clinice,
eficientei economice si impactului bugetar.

Nu se acceptd.

Legea defineste tehnologia medicala in sens larg,
incluzand medicamente, dispozitive medicale,
proceduri, servicii, interventii si masuri de sanatate
publica. Proiectul nu poate restrange definitiv
mecanismul ETM numai la medicamente si
dispozitive medicale.

Aplicarea mecanismului este etapizata, iar categoriile
concrete de tehnologii supuse evaludrii se aproba prin
ordin al ministrului sanatatii. Pentru serviciile
medicale, interventiile de sanatate publica si celelalte
categorii de tehnologii, evaluarea poate implica ANSP,
institutiile medico-sanitare, experti clinici, mediul
academic si alte autoritati competente, fara substituirea
AMDM 1in calitatea de autoritate responsabila de
procedura tehnica de expertizare.

Proiectul stabileste cadrul institutional general, iar
cerintele tehnice adaptate fiecarei categorii de
tehnologii vor fi detaliate prin actele normative si
documentele tehnice aprobate de ministrul sanatatii.

2. Referitor la claritatea, previzibilitatea si determinarea elementelor
esentiale ale mecanismului ETM

Se accepta partial.




Un mecanism de evaluare a tehnologiilor medicale care conditioneaza
accesul la finantarea publica si produce efecte directe asupra utilizarii
fondurilor AOAM trebuie sa fie construit pe norme clare, complete si
previzibile, astfel incat obiectul evaluarii, criteriile de aplicare a procedurii
si efectele juridice ale deciziilor adoptate sa rezulte direct din Regulamentul
aprobat prin hotararea Guvernului.

in forma actuald, proiectul utilizeazi notiuni economice cu rol determinant
in fundamentarea deciziilor privind finantarea publica »prag de
acceptabilitate”, ,,prag de referintd”, ,,prag maxim” si ,,pret-prag” — fara
definirea continutului acestora si fara stabilirea raportului dintre ele. In lipsa
unei reglementéri exprese, nu sunt definite in mod clar functia fiecarui
indicator, relatia dintre acestia, modul de aplicare si efectele juridice ale
utilizarii lor asupra procesului decizional si asupra deciziei privind
finantarea publica.

De asemenea, proiectul utilizeaza in mod repetat notiuni si criterii generale,
precum ,,impact bugetar semnificativ”, ,,incertitudini relevante”, ,,capacitate
institutionald”, ,,alte tehnologii medicale”, ,,cost ridicat per pacient”, ,,in
masura compatibilitatii”, ,,dupd caz” sau ,alte elemente relevante”, fara
definirea continutului acestora si farda stabilirea criteriilor obiective de
aplicare, ceea ce poate conduce la interpretari neuniforme si la exercitarea
unei marje excesive de apreciere in aplicarea mecanismului ETM.
Totodatd, proiectul nu reglementeaza expres o serie de elemente esentiale
ale mecanismului, inclusiv:

« categoriile de tehnologii medicale care fac obiectul evaluarii;

« criteriile de Incadrare in evaluarea completa, simplificata sau comparativa,
« criteriile obiective de initiere a negocierii economico-financiare si de
aplicare a contractelor de partajare a riscurilor;

» criteriile si conditiile de initiere a reevaluarii tehnologiilor medicale;

* institutia responsabila de aplicarea grilelor de punctaj, etapa procedurala
in care acestea se utilizeaza si raportul dintre grila de evaluare aplicatd in
etapa de expertizd si grila deliberativa utilizata ulterior de Consiliul de
deliberare;

« raportul juridic dintre documentele elaborate in cadrul procedurii ETM si
efectele juridice ale fiecaruia in fundamentarea deciziei administrative
finale.

In acelasi timp, proiectul deleaga spre reglementare, prin metodologie si
proceduri operationale, un numar semnificativ de aspecte care determina
modul de aplicare a mecanismului ETM, fard delimitarea expresa a
elementelor care necesita a fi reglementate prin Regulament si a celor care
pot fi dezvoltate prin acte administrative subsecvente. Totodata, trimiterile

Proiectul a fost revizuit pentru uniformizarea
terminologiei, definirea notiunilor relevante,
eliminarea trimiterilor neclare sau circulare si
delimitarea elementelor normative obligatorii de
cerintele tehnico-metodologice.

Hotararea Guvernului stabileste arhitectura
institutionald, etapele procedurale, competentele
autoritatilor, criteriile generale, drepturile si obligatiile
participantilor si efectele documentelor procedurale.
Metodologiile aprobate prin ordin al ministrului
sanatatii vor detalia modalitatea tehnica de aplicare a
acestor norme, vor fi publice si nu vor putea institui
conditii materiale noi sau modifica solutiile stabilite
prin lege si hotararea Guvernului.

Nu se accepta includerea 1n hotararea Guvernului a
tuturor parametrilor tehnici si valorilor operationale,
care necesita actualizare periodica in functie de
evolutia dovezilor stiintifice, a practicilor
metodologice si a capacitatii sistemului de sanatate.
Elementele esentiale vor ramane in hotararea
Guvernului, iar metodologiile aprobate prin ordin vor
fi publice.




repetate la ,,metodologie” nu permit identificarea cu claritate daca este
vorba despre acelasi act normativ sau despre metodologii distincte
aplicabile diferitelor etape ale procedurii, ceea ce afecteaza coerenta si
previzibilitatea reglementarii. Se impune utilizarea unei terminologii unitare
si indicarea expresa a actului normativ la care se face referire.

in opinia CNAM, elementele care definesc obiectul mecanismului ETM,
criteriile de aplicare a acestuia, drepturile si obligatiile participantilor,
criteriile economice care fundamenteaza decizia privind finantarea publica,
precum si conditiile de acces la finantarea publica trebuie sa fie stabilite in
Regulament.. O asemenea reglementare constituie o garantie esentiald a
transparentei, previzibilitatii si securitatii juridice a mecanismului ETM si
limiteaza riscul unor interpretari neuniforme sau discretionare in aplicarea
acestuia.

Metodologia si procedurile operationale trebuie sia dezvolte exclusiv
aspectele tehnico-metodologice ale evaludrii, fara a completa, modifica sau
substitui solutiile normative stabilite prin Regulament.

3. Referitor la necorelarea competentelor institutionale

Desi proiectul consacra principiul separarii functiilor (Anexa nr. 1, pct. 16),
analiza ansamblului reglementarii releva ca distribuirea competentelor intre
autoritatile implicate nu asigurd transpunerea efectiva a acestui principiu si
nu delimiteazd In mod corespunzator responsabilitatile institutionale
aferente fiecdrei etape a mecanismului ETM.

In special, desi Ministerul Sanatatii este desemnat autoritatea care
coordoneazd mecanismul ETM si adoptd decizia administrativa finala
(Anexa nr. 1, pct. 24 si pct. 153-160), proiectul concentreaza la nivelul
AMDM atributii privind organizarea procedurii si evaluarea tehnico-
stiintifica (Anexa nr. 1, pct. 25 si pct. 93—142), elaborarea sintezei tehnice
si a dosarului totalizator care fundamenteaza decizia administrativa (Anexa
nr. 1, pect. 143-158), organizarea procesului de negociere economico-
financiara (Anexa nr. 3), precum si monitorizarea executarii contractelor si
formularea propunerilor privind renegocierea, suspendarea finantarii,
incetarea contractelor si reevaluarea tehnologiilor medicale (Anexa nr. 1,
pet. 179-183 si Anexa nr. 3, pct. 108—119).

Totodata, desi Consiliul de deliberare este instituit ca organ colegial de
apreciere independentd (Anexa nr. 1, pct. 23 si Anexa nr. 2), concluziile
acestuia sunt ulterior integrate de AMDM 1n sinteza tehnicd care
fundamenteazi decizia administrativa finala (Anexa nr. 1, pct. 143—158). In
aceste conditii, delimitarea dintre functia de evaluare tehnico-stiintifica si
cea de deliberare nu este suficient asigurata la nivel institutional.

Nu se accepta.

A se vedea argumentarea expusa la observatia ,,Cu
referire la configuratia institutionalda a ETM”.
Suplimentar, proiectul a fost precizat pentru a stabili
expres ca sinteza tehnica si dosarul totalizator au
caracter de sistematizare si nu pot modifica raportul de
evaluare tehnica sau avizul Consiliului de deliberare.
Atributiile de consolidare si analiza a informatiilor
exercitate de AMDM nu substituie competentele
autoritatii finantatoare privind executarea obligatiilor
financiare si aplicarea masurilor contractuale.

Prin urmare, atributiile prevazute nu sunt suprapuse, ci
distincte si complementare.




De asemenea, proiectul atribuie CNAM obligatia de a furniza date privind
impactul bugetar, consumul si executarea contractelor, in limitele
competentelor sale legale, in timp ce AMDM verifica, consolideaza si
analizeaza aceleasi informatii si formuleaza concluziile care fundamenteaza
masurile ulterioare privind executarea mecanismului contractual (Anexa nr.
1, pct. 25 subpct. 13)-15), pct. 179—183 si Anexa nr. 3, pct. 108—119). O
asemenea distribuire a atributiilor genereaza suprapuneri de competente
institutionale si reduce claritatea responsabilitatilor fiecarei autoritati
implicate in procesul decizional.

in opinia CNAM, delimitarea competentelor trebuie realizati in
concordanta cu atributiile conferite fiecarei autoritati prin legislatia speciala,
astfel incat evaluarea tehnico-stiintificd, deliberarea, negocierea
economico-financiard, administrarea mecanismelor contractuale si
gestionarea fondurilor publice sd fie exercitate de autoritatile publice
competente, fara suprapuneri institutionale si cu respectarea efectiva a
principiului separdarii functiilor.

4. Obiectii privind coerenta si corelarea mecanismului ETM

Analiza proiectului relevd necorelari intre etapele procedurale si
documentele care fundamenteaza decizia privind finantarea publica.
Astfel, proiectul instituie succesiv raportul de evaluare tehnico-stiintifica,
avizul Consiliului de deliberare, sinteza tehnica, dosarul totalizator, raportul
final de negociere si decizia administrativa finald (Anexa nr.1 pct.96-160 si
Anexa nr.3), fard a delimita suficient rolul juridic al fiecarui document si
fard a stabili raportul dintre acestea in situatia existentei unor concluzii
diferite.

in mod particular, pct. 145 permite ca sinteza tehnica elaborati de AMDM,
dupa emiterea avizului Consiliului de deliberare, sd cuprindd elemente
diferite de cele rezultate din aviz, cu conditia motivarii diferentelor. In
aceste conditii, sinteza tehnica depaseste rolul unui document de integrare
obiectivd a concluziilor rezultate din procesul ETM si poate influenta
continutul dosarului totalizator care fundamenteaza decizia administrativa
finala.

In opinia CNAM, sinteza tehnica trebuie si reflecte fidel concluziile
rezultate din procesul de evaluare si deliberare, fara a permite reformularea
sau relativizarea acestora.

in mod similar, proiectul instituie un mecanism distinct de negociere
economico-financiard si de administrare a contractelor de partajare a
riscurilor (Anexa nr.1, pct. 147-152, pct. 179-187 si Anexa nr. 3), fara
corelarea expresd cu mecanismul de negociere deja reglementat pentru

Se accepta partial.

in partea privind includerea negocierii, contractarii,
monitorizarii si reevaluarii In mecanismul ETM, a se
vedea argumentarea expusa la observatia ,,Cu referire
la configuratia institutionalda a ETM”.

Se accepta 1nsa necesitatea precizarii raportului dintre
documentele procedurale. Proiectul a fost completat
pentru a stabili ca:

raportul de evaluare tehnica, avizul Consiliului de
deliberare si raportul final de negociere sunt
documente distincte;

sinteza tehnica reflecta concluziile evaluarii si
deliberarii fara a le modifica;

dosarul totalizator sistematizeaza documentele
aferente procedurii fara a modifica continutul
acestora;

rezultatul negocierii poate determina conditiile finale
de finantare prevazute in ordinul ministrului sanatatii,
fara a modifica concluziile clinice si tehnico-
stiintifice.

Nu se accepta separarea negocierii, contractarii,
monitorizarii $i reevaludrii de cadrul normativ al
mecanismului ETM, deoarece acestea sunt expres
corelate procesului ETM prin Legea nr. 127/2026.




medicamentele si dispozitivele medicale compensate si fara delimitarea
atributiilor care urmeaza sa fie exercitate in cadrul fiecarui mecanism.
Totodatd, desi obiectul Regulamentului este definit ca mecanism de
evaluare a tehnologiilor medicale (Anexa nr.1, pct. 1-8), continutul acestuia
reglementeaza, intr-o maniera extinsa, inclusiv proceduri privind negocierea
economico-financiarda (Anexa nr.1, pct. 147-152), contractarea si
executarea contractelor de partajare a riscurilor (Anexa nr. 3), precum si
monitorizarea si reevaluarea tehnologiilor medicale (Anexa nr.1, pct. 179—
190), ceea ce depaseste sfera unei proceduri de evaluare si conduce la
reunirea, intr-un singur act normativ, a unor mecanisme administrative cu
obiect si finalitate diferite.

Relevam cd o delimitare mai clard intre mecanismul ETM si etapele
ulterioare privind negocierea, contractarea, implementarea, monitorizarea si
reevaluarea tehnologiilor medicale ar contribui la consolidarea coerentei
cadrului normativ, la evitarea suprapunerilor procedurale si la cresterea
previzibilitatii procesului decizional.

5. Obiectii privind mecanismul de negociere si administrarea
contractelor de partajare a riscurilor

Contractul de partajare a riscurilor este actul juridic prin care sunt stabilite
conditiile concrete de finantare publica a unei tehnologii medicale, inclusiv
mecanismul de finantare, pretul net efectiv, volumul finantat, plafonul
bugetar, reducerile comerciale, obligatiile de returnare, indicatorii de
monitorizare si obligatiile contractuale ale partilor.

Din punct de vedere juridic, contractul de partajare a riscurilor nu face parte
din mecanismul ETM, ci reprezinta instrumentul juridic de implementare a
deciziei privind finantarea publicd, prin care se stabilesc drepturile si
obligatiile partilor si se angajeaza resursele financiare ale fondurilor
AOAM.

In consecintd, administrarea acestuia trebuie analizata prin prisma
competentelor privind gestionarea fondurilor publice si nu prin prisma
atributiilor specifice unei autoritati de expertiza.

In redactia actuala, proiectul deleaga AMDM urmitoarele atributii:

* participarea la contractul de partajare a riscurilor in calitate de parte
semnatara (Anexa nr.3, pct. 103—105);

* monitorizarea executarii contractelor si evidenta acestora (Anexa nr.1, pct.
179 - 183 si Anexa nr.3, pct. 108-110);

« verificarea, consolidarea si analiza datelor privind executarea contractului
transmis de CNAM, Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in
Sanatate (CAPCS), institutiile medico-sanitare si solicitant (Anexa nr.1
pct.181-182 si Anexa nr.3, pct. 108, 109);

Nu se accepta.

A se vedea argumentarea expusa la observatiile ,,Cu
referire la configuratia institutionala a ETM” si
»~Referitor la necorelarea competentelor institutionale”.
Legea nr. 127/2026 delimiteaza monitorizarea tehnica
a aplicarii tehnologiei medicale, exercitata de AMDM,
de administrarea obligatiilor contractuale si financiare,
exercitatd de autoritatea publica finantatoare.

In cazul finantarii din fondurile AOAM, CNAM
incheie si executd contractul, verificd obligatiile
financiare si aplicd mecanismele de platd, returnare,
compensare sau alte masuri contractuale. AMDM nu
preia  administrarea  fondurilor AOAM, ci
monitorizeaza aplicarea tehnologiei si furnizeaza
constatdrile tehnice necesare autoritatii finantatoare.
Nu exista, astfel, o disociere intre competenta
financiara si responsabilitatea contractuald, ci o
separare Intre monitorizarea tehnicd si executarea
financiara.




* claborarea rapoartelor de monitorizare si rapoartelor de sinteza privind
executarea contractelor (Anexa nr. 1, pct. 182 si Anexa nr. 3, pct. 118);

« formularea propunerilor privind renegocierea, modificarea conditiilor de
acces, aplicarea mecanismelor financiare, suspendarea finantarii, incetarea
contractului, reevaluarea tehnologiei medicale sau excluderea acesteia din
finantarea publica (Anexa nr.1 pct. 182, subpct. 1) - 8) si Anexa nr.3, pct.
119).

Desi proiectul prevede ca AMDM nu isi asuma obligatii financiare rezultate
din contract, acesteia ii sunt atribuite competente privind organizarea si
administrarea mecanismului contractual, coordonarea monitorizarii
executarii acestuia, analiza datelor financiare si formularea propunerilor
privind renegocierea sau incetarea contractului.

Aceasta solutie conduce la o disociere intre responsabilitatea financiara si
competentele privind administrarea instrumentului juridic prin care sunt
angajate fondurile AOAM.

Mai mult, proiectul nu asigura corelarea deplina cu prevederile art. 12 lit. d)
sie) din Legea nr. 1585/1998 cu privire la asigurarea obligatorie de asistenta
medicala, care conferd expres CNAM atributiile de negociere cu furnizorii
a pretului medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate si de
incheiere a contractelor cu acestia.

Simpla participare a CNAM la procedura de negociere nu poate substitui
exercitarea competentelor legale privind gestionarea negocierii, incheierea
si administrarea contractelor care genereaza obligatii de platd din fondurile
AOAM.

Gestionarea procesului de negociere, incheierea, executarea si
administrarea contractelor de partajare a riscurilor, precum si monitorizarea
obligatiilor contractuale si financiare aferente acestora trebuie s reflecte
competentele legale ale CNAM, in calitate de autoritate publica
finantatoare, astfel cum sunt prevazute la art. 12 lit. d) si e) din Legea nr.
1585/1998.

6. Obiectii privind componenta Consiliului de deliberare

Desi proiectul defineste Consiliul de deliberare drept organ colegial de
apreciere independentd (pct. 15-25 din Anexa nr. 2), componenta si
organizarea acestuia nu asigurd un echilibru institutional corespunzator si
nici delimitarea efectiva dintre functiile de expertiza si deliberare.

in forma propusa, din totalul celor 21 de membri cu drept de vot:

* 6 membri sunt desemnati de Ministerul Sanatatii, institutia care
coordoneaza mecanismul ETM si adopta decizia administrativa finala;

* 3 membri sunt desemnati de AMDM, autoritatea care realizeaza expertiza
tehnico-stiintifica si Intocmeste raportul de evaluare;

Se accepta partial.

Proiectul a fost revizuit pentru clarificarea
componentei, conducerii si functionarii Consiliului de
deliberare, inclusiv in ceea ce priveste:

atributiile presedintelui;

conducerea sedintelor;

rolul secretariatului;

cvorumul si procedura de vot;

declararea si gestionarea conflictelor de interese;
consemnarea opiniilor separate;




* 3 membri sunt desemnati de ANSP, institutie aflatd in subordinea
Ministerului Sanatatii;

* CNAM, autoritatea care administreazd fondurile AOAM si suporta
efectele financiare ale deciziilor adoptate, este reprezentatd doar prin 2
membri.

in aceste conditii, 12 din cei 21 de membri provin din cadrul Ministerului
Sanatatii sau al autoritatilor aflate in coordonarea ori subordinea acestuia,
iar alti 3 membri provin chiar din institutia care a efectuat evaluarea tehnico-
stiintifica a dosarului. O asemenea structurd nu asigurd echilibrul
institutional necesar unui organ deliberativ si diminueaza garantiile privind
independenta procesului deliberativ.

Separarea functiilor nu presupune doar desemnarea unor persoane diferite,
ci si delimitarea competentelor la nivel institutional. Chiar daca
reprezentantii AMDM care participd in Consiliu nu sunt aceiasi care au
elaborat raportul de evaluare, acestia reprezintd aceeasi autoritate care a
efectuat evaluarea tehnico-stiintificd si care ulterior elaboreaza sinteza
tehnica ce fundamenteazi decizia administrativa finald. In aceste conditii,
structura propusa nu ofera garantii suficiente privind independenta
institutionald a procesului deliberativ si nu exclude riscul influentei
institutionale asupra deliberarii.

Totodatd, normele privind organizarea si functionarea Consiliului sunt
necorelate. Regulamentul instituie atat functia de presedinte al Consiliului,
cat si alegerea unui presedinte al sedintei, fard delimitarea expresd a
atributiilor acestora si fard corelarea normelor privind convocarea
sedintelor, conducerea lucrarilor, gestionarea termenclor procedurale si
exercitarea celorlalte atributii organizatorice. In lipsa unei reglementiri
clare, mecanismul de functionare a Consiliului poate genera interpretari
neuniforme si dificultdti in aplicarea Regulamentului.

interdictia participarii la vot, pentru acelasi dosar, a
evaluatorului-raportor si a expertilor implicati in
expertizarea tehnica.

Nu se accepta stabilirea ponderii institutionale exclusiv
in functie de contributia la finantare sau transformarea
Consiliului Intr-un organ al autoritatii finantatoare.

Deliberarea are caracter multidimensional si
examineaza beneficiul clinic, nevoia medicala,
echitatea, impactul bugetar, fezabilitatea

implementarii, prioritatile de sanatate publicd si
perspectiva pacientilor.

7. Practica europeani

Necesitatea delimitarii functiilor institutionale este confirmata si de practica
statelor membre ale Uniunii Europene.

Desi modelele institutionale diferd, acestea au In comun delimitarea
functiilor de evaluare tehnico-stiintificd, negociere si administrare a
mecanismelor de rambursare.

Cu titlu exemplificativ, In Germania, evaluarea beneficiului terapeutic este
realizatd de IQWiG, recomandarile sunt adoptate de Comitetul Federal
Comun (G-BA), iar negocierea conditiilor economico-financiare se
desfasoard intre producator si GKV-Spitzenverband, organizatia fondurilor
de asigurari de sanatate.

Nu se accepta.

A se vedea argumentarea expusa la observatiile ,,Cu
referire la configuratia institutionala a ETM” si
»Obiectii  privind negocierea si  administrarea
contractelor de partajare a riscurilor”.

Modelele institutionale europene difera in functie de
organizarea si finantarea sistemelor nationale de
sanatate si nu pot substitui repartizarea competentelor
stabilitd expres prin legislatia Republicii Moldova.
Legea nr. 127/2026 atribuie negocierea Consiliului
interinstitutional de negociere, monitorizarea tehnica
AMDM, iar executarea financiard autoritatii publice




In Franta, evaluarea tehnico-stiintifica este realizati de Haute Autorité de
Santé (HAS), in timp ce negocierea preturilor si a conditiilor de rambursare
este realizatd de Comitetul Economic al Produselor de Sanatate (CEPS), in
cadrul mecanismului de finantare din sistemul public de asigurari de
sdnatate.

in alte state membre ale Uniunii Europene, precum Estonia si Lituania,
autoritatile responsabile de administrarea fondurilor de asigurari de sanatate
au un rol determinant in evaluarea impactului bugetar, negocierea
conditiilor de rambursare si administrarea mecanismelor contractuale, in
timp ce expertiza clinica si evaluarea HTA sunt organizate ca etape distincte
ale procesului decizional.

Analiza modelelor institutionale aplicate in statele membre ale Uniunii
Europene demonstreaza ca, indiferent de configuratia institutionald
adoptatd, functiile de evaluare tehnico-stiintifica si cele privind negocierea,
administrarea si finantarea tehnologiilor medicale sunt delimitate in raport
cu competentele legale ale autoritatilor implicate, evitand concentrarea
succesiva a acestora in cadrul aceleiasi institutii.

In consecintd, mecanismul national ETM trebuie construit pe acelasi
principiu, astfel incat AMDM sa exercite atributiile de expertiza tehnico-
stiintifica, iar CNAM, atributiile privind negocierea, contractarea si
administrarea mecanismelor care angajeaza fondurile AOAM, in
conformitate cu competentele stabilite prin art. 12 lit. d) si e) din Legea nr.
1585/1998.

finantatoare. Totodati, mecanismul ETM nu se
limiteazd la tehnologiile finantate din fondurile
AOAM. Prin urmare, exemplele invocate nu justifica
atribuirea exclusivd a negocierii si administrarii
mecanismului CNAM.

ITI Propuneri de revizuire conceptuala a proiectului

Avand in vedere obiectiile expuse, in vederea instituirii unui mecanism
national de ETM coerent, predictibil si compatibil cu competentele
autoritatilor publice implicate, CNAM propune revizuirea proiectului in
urmatoarele directii:

1) Revizuirea obiectului si domeniului de aplicare al mecanismului
ETM

Regulamentul trebuie sd delimiteze expres categoriile de tehnologii
medicale care fac obiectul evaluarii si criteriile de aplicare a mecanismului
ETM, astfel incat acestea sa rezulte direct din hotararea Guvernului si nu
din aprecierea autoritatii de evaluare sau din acte administrative
subsecvente.

in prima etapa de implementare, mecanismul ETM se propune a fi aplicat
prioritar:

medicamentelor originale aflate in perioada de protectie prin brevet
si/sau exclusivitate a datelor, pentru care se solicitd prima includere in
mecanismele de finantare publica;

Nu se accepta

A se vedea argumentarea expusa la observatia ,,Cu
referire la aplicarea ETM altor categorii de tehnologii
medicale”.

Suplimentar, art. 7' alin. (9) din Legea nr. 411/1995, in
redactia Legii nr. 127/2026, stabileste ca lista
categoriilor de tehnologii medicale supuse evaluarii se
aproba prin ordin al ministrului sanatatii. In consecinta,
aceasta listd nu poate fi fixatd exhaustiv prin hotérarea
Guvernului.

Proiectul stabileste criteriile de prioritizare, aplicarea
etapizatad, formele evaludrii si particularitétile
aplicabile medicamentelor generice, biosimilare si
tehnologiilor evaluate anterior.

Statutul de medicament original, existenta unui brevet
sau includerea in Lista nationald a medicamentelor
esentiale nu constituie, prin ele insele, criterii suficiente




dispozitivelor medicale inovatoare, pentru care se solicitd prima includere
in mecanismele de finantare publica si care introduc o tehnologie noua sau
o utilizare inovatoare.

Pentru medicamentele generice si  biosimilare, precum si pentru
medicamentele incluse in Lista nationala a medicamentelor esentiale, se
recomandd aplicarea unor proceduri simplificate sau a evaludrilor
comparative, limitate la demonstrarea plusvalorii terapeutice, daca aceasta
este invocata, si a impactului asupra fondurilor publice.

Totodata, Regulamentul trebuie sa stabileasca expres criteriile de Incadrare
in evaluarea completd, simplificatd sau comparativa, prin criterii obiective,
clare si verificabile, iar metodologia sda detalieze exclusiv modalitatea
tehnicad de aplicare a acestora, fara a completa sau modifica solutiile
normative previzute de Regulament.

pentru alegerea formei de evaluare. Incadrarea trebuie
sd tind cont de beneficiul clinic, nevoia medicala,
dovezile disponibile, impactul bugetar si consecintele
organizationale.

10. | 2) Revizuirea competentelor institutionale in cadrul mecanismului | Nu se accepta.
ETM A se vedea argumentarea expusad la observatiile:,,Cu
Mecanismul ETM trebuie organizat pe baza delimitarii clare a functiilor de | referire la configuratia institutionala a ETM”;
expertizda  tehnico-stiintifica,  deliberare, negociere,  contractare, | ,,Referitor la necorelarea competentelor institutionale”
monitorizare si decizie administrativa, prin atribuirea acestora autoritatilor | si ,,Obiectii privind negocierea si administrarea
competente, potrivit competentelor conferite de legislatia nationala. contractelor de partajare a riscurilor”.
in acest sens: Suplimentar, Legea nr. 127/2026 nu atribuie CNAM
AMDM urmeazd sa exercite atributiile specifice autoritatii tehnice, | competenta exclusivd de negociere si monitorizare
respectiv.  expertiza  tehnico-stiintificd, = evaluarea  clinicdA  si | pentru intregul mecanism ETM. CNAM exercita
farmacoeconomica si elaborarea documentelor de evaluare; atributiile de autoritate finantatoare pentru tehnologiile
CNAM, in conformitate cu art. 12 lit. d) si e) din Legea nr. 1585/1998, | finantate din fondurile AOAM, iar pentru alte surse
urmeaza sa gestioneze negocierea economico-financiard, incheierea si | publice aceste atributii revin autoritdtii sau institutiei
administrarea contractelor de partajare a riscurilor, precum si monitorizarea | finantatoare competente.
executarii obligatiilor contractuale si financiare; ANSP si celelalte autoritéti participd prin furnizarea
Ministerul Sanatatii urmeaza sa exercite rolul de autoritate decizional; datelor, expertizei de specialitate si reprezentarea in
ANSP si alte autorititi competente urmeaza sa participe la evaluarea | etapele relevante, fara a substitui AMDM 1n exercitarea
serviciilor medicale si a altor categorii de tehnologii medicale care | procedurii tehnice de expertizare stabilite prin lege.
excedeaza domeniului medicamentelor si dispozitivelor medicale.
Distribuirea atributiilor intre autoritdtile implicate trebuie sa respecte
competentele stabilite prin legislatia nationala si sd asigure exercitarea
fiecarei etape a mecanismului ETM de catre autoritatea publica responsabila
potrivit atributiilor sale legale.

11. | 3) Delimitarea etapelor procedurale ale mecanismului ETM Nu se accepta

Proiectul necesita revizuire prin delimitarea expresa a etapelor procedurale
si a raporturilor dintre acestea.

Evaluarea tehnico-stiintificad, deliberarea, negocierea, contractarea,
implementarea, monitorizarea si reevaluarea reprezinta etape distincte ale

A se vedea argumentarea expusa la observatia ,,Obiectii
privind coerenta si corelarea mecanismului ETM”.

Etapele sunt reglementate distinct, dar fac parte dintr-
un mecanism normativ integrat, astfel cum este




procesului decizional si trebuie reglementate corespunzator obiectului si
finalitatii fiecareia, fard reunirea acestora intr-o singura procedura.
Totodata, este necesara stabilirea expresa a raportului juridic dintre raportul
de evaluare, avizul Consiliului de deliberare, sinteza tehnica, dosarul
totalizator si decizia administrativd finald, astfel incat rolul fiecarui
document 1n fundamentarea deciziei sa fie clar delimitat.

prevazut de Legea nr. 127/2026. Reglementarea lor in
acelasi act asigura continuitatea procesului, fard a
elimina obiectul si efectele juridice proprii fiecarei
etape.

Proiectul a fost precizat pentru a delimita expres rolul
raportului de evaluare tehnica, al avizului deliberativ, al
sintezei tehnice, al raportului final de negociere si al
dosarului totalizator. Rezultatul negocierii poate
influenta conditiile finale de finantare, fara a modifica
concluziile clinice si tehnico-stiintifice.

12.

4) Revizuirea mecanismului de negociere si a contractelor de partajare
a riscurilor

Negocierea economico-financiara si contractele de partajare a riscurilor
trebuie reglementate prin adaptarea si completarea mecanismului national
de negociere deja instituit, si nu prin instituirea unei proceduri paralele in
cadrul mecanismului ETM.

Astfel, se considerd oportund adaptarea si completarea mecanismului de
negociere deja reglementat prin Hotdrarea Guvernului nr. 105/2022, prin
completarea acestuia cu dispozitii privind negocierea si implementarea
contractelor de partajare a riscurilor, fara instituirea unui mecanism paralel
de negociere.

Gestionarea procesului de negociere, incheierea, executarea si
administrarea contractelor de partajare a riscurilor, precum si monitorizarea
executarii obligatiilor contractuale si financiare trebuie si fie exercitate de
autoritatea publicd responsabilda de administrarea fondurilor din care este
asiguratd finantarea tehnologiei medicale. Astfel, in cazul finantarii din
fondurile AOAM, aceste atributii urmeaza sa fie exercitate de CNAM, in
conformitate cu competentele prevazute de art. 12 lit. d) si e) din Legea nr.
1585/1998, iar in cazul finantarii din alte mijloace publice, de autoritatea
competentd potrivit cadrului normativ aplicabil, inclusiv de CAPCS, in
conditiile prevazute de Legea nr. 131/2015 privind achizitiile publice.

Nu se accepta.

A se vedea argumentarea expusa la observatia ,,Obiectii
privind negocierea si administrarea contractelor de
partajare a riscurilor”.

Hotérarea Guvernului nr. 105/2022 reglementeaza un
mecanism cu domeniu mai restrdns, aferent
compensarii medicamentelor si dispozitivelor medicale
din fondurile AOAM. Legea nr. 127/2026 instituie un
mecanism special pentru negocierea contractelor de
partajare a riscurilor, aplicabil tehnologiilor finantate
din diferite surse ale bugetului public national si
atribuie negocierea Consiliului interinstitutional de
negociere.

Prin urmare, proiectul nu instituie o procedura paralela
nejustificatd, ci pune in aplicare mecanismul special
prevazut de lege. Corelarea cu Hotararea Guvernului
nr. 105/2022 se realizeaza prin delimitarea domeniului
de aplicare si prin dispozitii de tranzitie, fara
transferarea negocierii exclusiv catre CNAM.

13.

5) Revizuirea organizarii si functionirii Consiliului de deliberare
Componenta si organizarea Consiliului necesitd revizuire in vederea
consolidarii independentei procesului deliberativ si asigurarii unui echilibru
institutional adecvat.

In acest sens, se propune:

* reconfigurarea reprezentarii institutionale, astfel incat aceasta sa reflecte
responsabilitatile autoritatilor implicate in mecanismul ETM,;

* delimitarea efectiva intre functia de expertiza tehnico-stiintifica si functia
deliberativa;

Se accepta partial.

A se vedea argumentarea expusa la observatia ,,Obiectii
privind componenta Consiliului de deliberare”.
Proiectul a fost revizuit in partea privind componenta,
conducerea  sedintelor, rolul vicepresedintilor,
atributiile secretariatului, cvorumul,  votarea,
conflictele de interese si separarea persoanelor
implicate in expertizarea tehnicd de votul asupra
aceluiasi dosar.




* clarificarea statutului si atributiilor presedintelui Consiliului si ale
presedintelui sedintei, precum si a rolului vicepresedintilor, pentru
eliminarea necorelarilor procedurale identificate;

* delimitarea atributiilor secretariatului si ale organelor de conducere ale
Consiliului.

Nu se acceptd o reconfigurare care ar transforma
Consiliul intr-un organ al unei singure autoritati
finantatoare.

14.

6) Revizuirea cadrului normativ si a tehnicii de reglementare

Proiectul necesita revizuire in vederea consolidarii claritatii, coerentei si
previzibilitatii normelor care reglementeaza mecanismul ETM.

In acest context, se propune:

* reglementarea prin hotdararea Guvernului a tuturor elementelor esentiale
care conditioneazd aplicarea mecanismului ETM si accesul la finantarea
publica;

* delimitarea clard dintre Regulament, metodologie si procedurile
operationale, prin stabilirea expresa a rolului si continutului fiecarui act
normativ;

* definirea notiunilor si indicatorilor economici utilizati in procesul
decizional, precum si stabilirea efectelor juridice ale acestora;

+ stabilirea unor criterii obiective si verificabile pentru incadrarea
tehnologiilor medicale in formele de evaluare, aplicarea grilelor de evaluare,
initierea negocierii, reevaludrii i monitorizarii;

* eliminarea suprapunerilor dintre dispozitiile Regulamentului si anexelor
acestuia, corelarea dispozitiilor privind evaludrile externe, documentele
procedurale si utilizarea metodologiilor, astfel incat succesiunea etapelor si
raportul dintre acestea sa fie clare si lipsite de ambiguitati.

Se accepta partial.

A se vedea argumentarea expusa la observatia
,Referitor la claritatea, previzibilitatea si determinarea
elementelor esentiale ale mecanismului ETM”.

Proiectul a fost revizuit in ceea ce priveste definitiile,
ierarhia normelor, delimitarea dintre Regulament si
metodologiile tehnice, criteriile generale, trimiterile
interne, succesiunea etapelor si efectele documentelor
procedurale.

Metodologiile aprobate prin ordin al ministrului
sanatatii vor fi publice, vor detalia exclusiv aplicarea
tehnicda a Regulamentului i nu vor putea institui
conditii materiale noi. Nu se acceptd transferarea in
hotararea Guvernului a tuturor elementelor tehnice si
operationale care necesitéd actualizare periodica.

Ministerul
Finantelor
nr. 07/2-03/117/1130
din 16.07.2026

La solicitarea Cancelariei de Stat nr. DGPSG-2600-18-69-1645 din 29 iunie
2026, Ministerul Finantelor a examinat proiectul de hotérare cu privire la
mecanismul national de evaluare a tehnologiilor medicale (numér unic
671/MS/2026) si, in limita competentelor functionale, comunica
urmatoarele.

Proiectul are drept obiectiv instituirea mecanismului national de evaluare a
tehnologiilor medicale, ca mecanism de fundamentare a deciziilor
administrative privind finantarea publicd a tehnologiilor medicale.
Mecanismul de evaluare este organizat pe etape succesive: depunerca
dosarului; verificarea administrativa; Incadrarea tehnica initiala; evaluarea
tehnica; aprecierea prin deliberare; intocmirea sintezei tehnice; negocierea
economico-financiard, dupa caz; decizia administrativd final;
implementarea; monitorizarea; si reevaluarea. Procesul este organizat pe o
componenta tehnica de expertizare si o componenta deliberativa de luare a
deciziilor.

Se accepta partial

Propunerea de excludere integrala a Ministerului
Finantelor din mecanismul ETM nu se accepta.

Se accepta insa delimitarea participarii acestuia potrivit
competentelor in domeniul finantelor publice.
Ministerul Finantelor nu va participa la evaluarea
tehnicd si nu va avea calitatea de membru permanent al
Consiliului de deliberare, iar la sedintele Consiliului de
deliberare reprezentantul sdu poate fi invitat, fara drept
de vot, numai daca finantarea se realizeaza din bugetul
de stat sau mecanismul examinat implicd asumarea
unor angajamente multianuale (pct. 21 din anexa nr. 2).
Ministerul Finantelor nu face parte din Consiliul
interinstitutional de negociere (pct. 16 din anexa nr. 3)
si nu emite confirmarea bugetar-financiard, aceasta
fiind emisd de autoritatea publicd finantatoare care




Deci, mecanismul de evaluare a tehnologiilor medicale reprezinta un proces
tehnic si se finalizeaza cu un act administrativ (decizie) semnat de ministrul
sanatatii.

Concomitent, in proiectul hotararii de Guvern sunt incluse prevederi care
atribuie Ministerului Finantelor rolul de membru al Consiliilor, responsabil
de examinarea sustenabilitatii angajamentelor bugetare, precum si implicare
in procesul de negociere economico-financiara, etc, la fel atributii tehnice.
Astfel se propune excluderea Ministerului Finantelor din:

- pct. 14 din proiectul hotararii,

- pct. 22, 28 si 125 din Anexa nr.1 la proiectul hotararii;

- pct. 16 si 17 din Anexa nr.2 la proiectul hotararii;

- pct. 8, 16, 34, 36, 49, 69, 101 din Anexa nr.3 la proiectul hotararii precum
si pct.6 din Anexa nr.1 la Anexa nr.3 la proiectul hotérarii.

administreaza sursa de finantare (pct. 44 din anexa nr.
3).

La proiectul hotararii:

La pct. 2 textul ,,impactul bugetar estimat” urmeaza a fi exclus sau precizat,
dat fiind faptul c&, conform prevederilor Art. I din Legea nr.127/2026 pentru
modificarea unor acte normative, in procesul de evaluare a tehnologiilor
medicale se sintetizeazd ,,informatii privind aspecte medicale, sociale,
economice, etice si cele referitoare la pacienti...”. In acelasi context urmeaza
a fi precizat pct. 10, subpct. 10.8 din Anexa nr.1.

Se accepta partial

Se acceptd necesitatea precizdrii notiunii, fara
excluderea componentei bugetare din mecanismul
ETM. Impactul bugetar constituic o componentd a
evaluarii economice, iar art. 7 alin. (3) din Legea nr.
411/1995 prevede expres utilizarea contractelor de
partajare a riscurilor in cazul incertitudinilor privind
impactul bugetar. Sintagma ,,impactul bugetar estimat”
a fost exclusd din pct. 2 din hotarare, criteriul fiind
reformulat ca ,,impactul potential asupra fondurilor
publice”. Notiunile ,analiza impactului bugetar”,
»impact bugetar” si ,,impact bugetar semnificativ” sunt
definite la subpct. 10.3, 10.25 si 10.26 din anexa nr. 1,
iar potrivit subpct. 10.9 din anexa nr. 1 si pct. 47 din
anexa nr. 3, confirmarea bugetar-financiard nu
constituie, prin sine, alocare bugetard, angajament
bugetar sau obligatie de plata.

Cu referire la intrarea in vigoare a proiectului (pct. 15) se mentioneaza ca
data intrarii in vigoare a prevederilor Legii nr.127/2026 pentru modificarea
unor acte normative este de 14.08.2026. Astfel autorul urmeaza si ajusteze
prevederile punctului mentionat.

Se accepta

Legea nr. 127/2026 intra 1n vigoare la 14 august 2026.
Intrucat proiectul hotararii Guvernului va fi promovat
spre adoptare si publicare dupa aceasta data, prevederea
privind intrarea in vigoare a hotararii la data publicarii
nu va preceda intrarea In vigoare a normelor legale care
constituie temeiul acesteia.

La Anexa nr.1 la proiectul hotararii:
La pct. 10, subpct. 10.1 notiunea “mecanism de finantare publica”, precum
si descrierea acesteia urmeaza a fi reformulatd si adusa in concordanta cu

Se accepta
Terminologia proiectului se coreleazd cu legislatia
bugetar-fiscald. Notiunea ,mecanism de finantare




legislatia bugetar-fiscala (Legea nr.181/2014). In acelasi context se propune
ajustarea textului “finantare publica” la subp.10.13 precum si pe tot textul

proiectului.

publica” se reformuleazd ca ,,mecanism de finantare
din fonduri publice”, iar sintagma ,,finantare publica”
se substituie, dupd caz, cu ,finantare din fonduri
publice”, pentru a indica in mod clar sursa mijloacelor
utilizate.

La Anexa nr.1 la proiectul hotararii: La pct.59, subpct. 59.5 textul ,,plafon
bugetar” urmeaza a fi precizat pentru a avea claritate asupra autoritatii care
stabileste acest plafon si modalitatea de calculare a acestuia.

Se accepta partial.

Se accepta necesitatea precizarii notiunii si a autoritatii
competente. Pentru evitarea confuziei cu plafoanele
stabilite potrivit legislatiei bugetar-fiscale, sintagma
»plafon bugetar” se substituie cu ,limita financiara
contractuald”. Aceasta reprezintd valoarca maxima
anuald sau multianuala aferentd tehnologiei medicale,
determinata in cadrul negocierii in functie de pretul net,
volumul estimat si perioada de finantare si confirmata
de autoritatea publica finantatoare, in limita alocatiilor
aprobate. Notiunea este definita la subpct. 10.28 din
anexa nr. 1, iar modul de stabilire — la pct. 46 din anexa
nr. 3.

La Anexa nr.1 la proiectul hotararii: Pct. 61 urmeaza a fi precizat, intru a
avea claritate privind evaluarea tehnologiilor ,finantate in conditii
speciale”, care sunt aceste conditii la care se face referintd, precum si
temeiul legal al propuneri.

Se accepta

Sintagma generala ,,finantate In conditii speciale” se
substituie cu enumerarea expresa a mecanismelor avute
in vedere: finantarea conditionata, finantarea temporara
si finantarea in baza unui contract de partajare a
riscurilor. Aceste mecanisme sunt prevazute de art. 72
din Legea nr. 411/1995.

La Anexa nr.l la proiectul hotararii: La pct. 102, textul ,,in conditiile
legislatiei” urmeaza a fi precizat, pentru a avea claritate asupra cadrului
normativ ce urmeaza a fi aplicat la contractarea expertilor.

Se accepta partial.

Pct. 127 si 129 din anexa nr. 1 prevad cd expertii
evaluatori externi sunt contractati de AMDM 1in
conditiile legislatiei aplicabile si in limita alocatiilor
aprobate, iar raspunderea pentru selectarea si
contractarea acestora revine AMDM (pct. 45 din anexa
nr. 1). Nu se indica nominal actele normative aplicabile,
intrucat contractarea serviciilor de expertiza se
realizeaza potrivit legislatiei privind achizitiile publice
si, dupa caz, celorlalte norme aplicabile, a caror
enumerare in hotarare ar fi incompletd si ar necesita
actualizare la fiecare modificare a acestora.

La pct. 104 textul ’precum si modul de remunerare a expertilor externi” se
propune a fi exclus. Aceasta prevedere depaseste cadrul legislativ existent

Se accepta
Se accepta excluderea stabilirii prin ordin al ministrului
sanatatii a unui regim distinct de remunerare a




prevazut la art. 7! din Legea nr.127/2026, prin care este instituit procesul de
evaluare a tehnologiilor medicale.

expertilor externi. Nu se acceptd insd eliminarea

""" remunerarii  serviciillor de expertiza.
Remunerarea expertilor externi se stabileste prin
contract, cu respectarea cadrului normativ aplicabil si
in limita mijloacelor financiare aprobate.

La Anexa nr.2 la proiectul hotararii

La pct. 15 cuvantul ”membri” se propune de substituit cu textul ” membri
neremunerati”, pentru a avea claritate expusa expres in actul normativ si
excluderea, pe viitor, a interpretarilor la acest subiect.

Se accepta

Proiectul se completeazd cu o norma distinctd care
precizeaza ca activitatea desfasuratd in calitate de
membru al Consiliului nu este remunerata. Regula
exclude aparitia unor obligatii financiare suplimentare
si se aplicd In mod corespunzator membrilor tuturor
consiliilor instituite in cadrul mecanismului ETM.

10.

La Anexa nr.3 la proiectul hotararii:

La pct. 36 excluderea sintagmei “riscuri fiscale sau depaseste cadrul bugetar
aprobat”, deoarece, asemenea cazuri/situatii nu sunt admise la elaborarea
politicilor sau asumarea angajamentelor pe parcursul anului in curs (temei
Sectiunea 2 ”Regulile bugetar-fiscale”, Capitolul II din Legea finantelor
publice si responsabilitatii bugetar-fiscale nr.181/2014).

Se accepta

Sintagma ,,riscuri fiscale sau depaseste cadrul bugetar
aprobat” se exclude. Confirmarea bugetar-financiara nu
poate constitui temei pentru asumarea unor cheltuieli
sau angajamente neprevazute in buget. Potrivit art. 17
alin. (2) din Legea nr. 181/2014, deciziile care
majoreaza cheltuielile bugetare pot fi puse in aplicare
numai dacd impactul financiar al acestora este prevazut
in buget. Confirmarea bugetar-financiard se emite de
autoritatea publica finantatoare care administreaza
sursa de finantare (pct. 44 din anexa nr. 3), iar
angajamentele multianuale se asumad si se executa
numai in conditiile legislatiei bugetar-fiscale, cu
ajustarea anuala in functie de alocatiile aprobate (pct.
49 din anexa nr. 3).

I1.

La Anexa nr.3 la proiectul hotararii:

La pct. 8 subpct. 8.5 notiunea ,,contract cu mecanism financiar” se propune
de precizat, pentru a avea claritate care sunt criteriile de reducere a pretului
in cazul contractului de partajare a riscurilor.

Se accepta

Notiunea ,contract cu mecanism financiar” se
precizeaza prin indicarea mecanismelor financiare
aplicabile. Factorii luati in considerare la stabilirea
reducerii de pret sau a altor conditii financiare includ
rezultatele evaluarii economice, impactul bugetar,
pretul-prag, populatia eligibild, volumul estimat,
nivelul incertitudinii si limita financiara contractuala.
Parametrii concreti se stabilesc prin negociere si se
consemneazda in raportul final de negociere si in
contractul de partajare a riscurilor.

12.

La Nota de fundamentare:

Se accepta partial.




Compartimentul 4.2 din Nota urmeaza a fi completata/revizuita cu prevederi
clare privind costul implementarii proiectului, cu descifrarea tipurilor de
cheltuieli (dezvoltarea capacitatii tehnice de evaluare, dezvoltarea
sistemelor informationale, etc). In acelasi timp, mentiondm ci in conditiile
normelor continute la art.17 alin.(11) din Legea finantelor publice si
responsabilitatii bugetar-fiscale nr.181/2014, proiectele de acte normative
cu impact financiar asupra bugetelor se prezinta spre avizare insotite de nota
de fundamentare si fisa financiarad integrata in textul acesteia, completate
conform metodologiei de analiza a impactului de reglementare aprobata de
Guvern.

Proiectul nu prevede instituirea unui sistem
informational nou, majorarea efectivului-limita sau
aprobarea unor masuri concrete care sa genereze
cheltuieli bugetare suplimentare. Implementarea
mecanismului ETM se va realiza etapizat, in limita
alocatiilor aprobate autoritatilor si institutiilor
responsabile. Eventualele dezvoltari informationale sau
masuri suplimentare de consolidare a capacitatilor vor
fi evaluate financiar la etapa aprobarii solutiilor
distincte care le instituie.

In partea ce tine de completarea Notei de fundamentare,
se accepta.

Compartimentul 4.2 din Nota de fundamentare se va
completa =~ cu  estimarea  costurilor  aferente
implementarii mecanismului ETM, cu delimitarea
cheltuielilor acoperite din alocatiile aprobate si a
eventualelor costuri suplimentare, precum si cu
indicarea surselor de finantare. Fisa financiard va fi
integratd in Nota de fundamentare, in conformitate cu
art. 17 alin. (1') din Legea nr. 181/2014 si cu
Metodologia de analiza a impactului de reglementare.
Estimarea va include, dupd caz, dezvoltarea capacitatii
tehnice de evaluare, serviciile expertilor externi,
instruirea personalului si ajustarea functionalitatilor
informationale existente.

13.

La Nota de fundamentare:

Subsidiar, mentiondm ca, potrivit art.36 alin.(2) din Legea nr.136/2017 cu
privire la Guvern, hotérarile se contrasemneaza de ministri care au obligatia
punerii in aplicare a acestora/sau care sunt responsabili de domeniile de
activitate care intra partial sau integral in obiectul de reglementare al actului
contrasemnat. In acest sens propunem excluderea ministrului finantelor din
lista contrasemnatarilor a proiectului in cauza.

Nu se accepta

Hotararea reglementeaza finantarea tehnologiilor
medicale din mijloacele bugetului public national,
inclusiv din bugetul de stat (subpct. 10.29 din anexa nr.
1), confirmarea bugetar-financiara si asumarea
angajamentelor multianuale (pct. 44—49 din anexa nr.
3), contractele de partajare a riscurilor cu efecte
financiare anuale sau multianuale (anexa nr. 5), tarifele
pentru serviciile de evaluare (pct. 22 din hotarare) si
estimarea anuald a necesarului de resurse pentru
functionarea mecanismului ETM (pct. 25 din hotarare).
in aceste conditii, domeniul finantelor publice intrd
partial In obiectul de reglementare al hotararii, iar
mentinerea  ministrului  finantelor  in  lista
contrasemnatarilor este justificatd in conformitate cu




art. 36 alin. (2) din Legea nr. 136/2017 cu privire la
Guvern.

AmCham Moldova
Nr. 99 din 21 iulie 2026

Perioada minima de stabilitate si aparitia alternativelor terapeutice
Prevederi vizate: pct. 48, 52 si 189 din anexa nr. 1

Comentariu: Pentru o tehnologie deja evaluatd si acceptatd pentru
compensare trebuie sa existe o perioada minima agreata. Nu este clar daca
aparitia unei alternative determind automat reevaluarea si cum se
procedeaza daca, in cursul aceluiasi an, apar doud sau trei alternative. De
asemenea, proiectul nu explica ce se considera ,,alternativa”: un produs din
aceeasi grupa farmacoterapeutica, cu aceeasi forma farmaceutica sau orice
alta optiune de tratament.

Solicitare: Completarea proiectului cu o perioadd minima de stabilitate a
deciziei si cu definirea clara a notiunii de ,,alternativa terapeutica relevanta”,
precum si precizarea daca aparitia unei alternative declanseazd automat
reevaluarea

Se accepta partial.

Aparitia unei tehnologii medicale alternative nu
determind automat reevaluarea. Potrivit subpct. 63.4
din anexa nr. 1, reevaluarea se initiaza atunci cand
aparitia unei tehnologii alternative ori modificarea
practicii medicale poate influenta justificarea sau
conditiile finantarii.

Pentru tehnologiile existente, reevaluarea se realizeaza
si potrivit calendarului prevazut la pet. 17 din hotarare.
Termenul individual de reevaluare poate fi stabilit prin
ordinul ministrului sanatatii privind tehnologia
medicala evaluata, conform subpct. 63.1.

Nu se introduce o perioada minima rigida de stabilitate,
intrucat reevaluarea trebuie sa ramana posibild atunci
cand apar elemente noi relevante pentru justificarea
finantarii.

Efectul aparitiei unui biosimilar asupra produsului original/inovator
Prevederi vizate: pct. 54 din anexa nr. 1

Comentariu: Nu este clar dacd, la aparitia pe piatd a unui biosimilar,
medicamentul original/inovator 1si mentine conditiile aprobate in urma
evaluarii gi prin ce mecanism se asigurd mentinerea tehnologiei medicale
deja evaluate.

Solicitare: Clarificarea efectelor aparitiei unui biosimilar asupra
valabilitatii deciziei ETM si a conditiilor deja aprobate pentru produsul
original/inovator. Solicitarea vizeaza previzibilitatea deciziei existente, nu
instituirea unei protectii impotriva concurentei.

Se accepta.

Regimul medicamentelor generice si biosimilare este
clarificat la pct. 65—76 din anexa nr. 1. Potrivit subpct.
65.2, includerea unei denumiri comerciale generice sau
biosimilare nu necesitd un nou dosar ETM dacd se
mentin conditiile aprobate de utilizare si finantare.

Pct. 66—69 prevad, dupa caz, examinarea implicatiilor
financiare si contractuale si stabilesc cé includerea unei
noi denumiri comerciale nu determind extinderea
automata asupra altui operator economic a pretului net
efectiv, reducerilor, rabaturilor, returnarilor,
plafoanelor, volumelor sau altor conditii negociate.
Aparitia unui biosimilar nu determind, prin ea Insasi,
modificarea automatd a conditiilor de finantare ale
produsului deja finantat.

Grila de punctaj pentru intervalele cost-eficacitate

Prevederi vizate: pct. 76.2 din anexa nr. 1

Comentariu: Nu este clar care va fi punctajul pentru fiecare interval si cum
vor fi utilizate ulterior punctele obtinute in procesul de evaluare si
deliberare.

Se accepta partial.

Pct. 149-155 din anexa nr. 1 stabilesc pragurile de
acceptabilitate si modul gradual de interpretare a
raportului cost-eficacitate incremental. Pct. 151
prevede cinci trepte de referintd, iar pct. 152 si 155
precizeaza ca raportarea la prag nu produce automat




includerea sau excluderea tehnologiei din finantarea
din fonduri publice.

Nu se introduce in hotirare un punctaj rigid pentru
fiecare interval. Aplicarea metodologica a pragurilor si
prezentarea rezultatelor se detaliazd prin Normele
metodologice, cu pastrarea criteriilor si limitelor
stabilite in Regulament.

Raportul dintre pct. 81 si criteriile de la pct. 75-79

Prevederi vizate: pct. 75-81 din anexa nr. 1

Comentariu: Pct. 81 prevede ci raportarea la prag nu produce automat
includerea sau excluderea tehnologiei. in lipsa unei clarificiri privind
ponderea pragului si a punctajului, nu rezultd ce efect practic au regulile
stabilite la pct. 75-79.

Solicitare: Clarificarea pct. 81, astfel incat sa fie explicit modul in care
acesta se aplicd impreuna cu pct. 75—

79 si ce efect au pragurile si punctajul asupra deciziei.

Se accepta.

Efectul pragurilor este clarificat la pct. 152—155 din
anexa nr. 1. Depasirea pragului de referintd optim sau
aplicarea pragului maxim nu produce, prin sine,
respingerea finantarii, iar rezultatul economic se
examineazd integrat cu beneficiul clinic, severitatea
bolii, nevoia medicald neacoperita, calitatea dovezilor,
impactul bugetar, echitatea, fezabilitatea implementarii
si capacitatea de monitorizare.

Totodata, pct. 204 prevede ca, atunci cand evaluarea
indica depasirea pragurilor de acceptabilitate, impact
bugetar major ori incertitudini clinice relevante,
acceptarea spre finantare este conditionatd de
negocierea economico-financiara sau de aplicarea unui
contract de partajare a riscurilor.

Caracterul modulului financiar-contractual Prevederi vizate: pct. 86 si 88
din anexa nr. 1

Comentariu: Nu este clar dacd modulul financiar-contractual este
obligatoriu sau optional la depunerea dosarului ori daca urmeaza sa fie
completat dupa o analizd primara a dosarului.

Solicitare: Precizarea expresa a a etapei in care acesta trebuie prezentat sau
completat.

Se accepta.

Regimul modulului financiar-contractual este prevazut
la pct. 95-96 din anexa nr. 1. Modulul include
informatiile necesare eventualei negocieri economico-
financiare sau aplicarii unui contract de partajare a
riscurilor si se depune obligatoriu atunci cand
tehnologia necesitd negociere sau un contract de
partajare a riscurilor, inclusiv in cazul impactului
bugetar semnificativ, costului ridicat per pacient,
incertitudinilor relevante, volumului dificil de estimat
ori necesitatii controlului pretului net efectiv,
volumului sau plafonului bugetar.

Criteriile evaluarii rapide Prevederi vizate: pct. 101 din anexa nr. 1
Comentariu: Formularea este vaga si generala. Nu este clar ce boli pot intra
in categoria nevoilor medicale neacoperite majore sau a altor circumstante
motivate, ce criterii vor sta la baza ncadrarii si care grupe de medicamente
pot utiliza evaluarea rapida.

Nu se accepta.

Proiectul utilizeazd notiunea de evaluare tehnica in
regim accelerat. Pct. 122—125 din anexa nr. 1 prevad
aplicarea acestui regim in situatii de urgenta in sanatate
publica, nevoie medicald majord neacoperitd sau alte
situatii de interes public major in care aménarea




Solicitare: Precizarea bolilor/situatiilor eligibile, a criteriilor de incadrare si
a grupelor de medicamente care pot fi supuse evaluarii rapide.

deciziei poate avea consecinte semnificative asupra
sanatatii populatiei ori accesului pacientilor la servicii
sau tratament.

Regimul accelerat nu inlatura examinarea elementelor
esentiale necesare fundamentarii deciziei, iar evaluarea
tehnica se finalizeaza in termen de pana la 30 de zile de
la finalizarea incadrarii tehnice initiale.

Enumerarea exhaustivi a bolilor sau grupelor de
medicamente nu este introdusd, pentru a pastra
aplicabilitatea mecanismului la situatii de interes public
care nu pot fi anticipate limitativ.

Standardul clinic utilizat pentru stabilirea comparatorului Prevederi vizate:
pct. 112—113 din anexa nr. 1

Comentariu: Nu este clar dacd, in lipsa unui comparator finantat public,
standardul clinic este cel prevazut in protocoalele clinice nationale sau poate
fi utilizat si un standard international, inclusiv NCCN.

Se accepta partial.

Pct. 137 din anexa nr. 1 stabileste comparatorul in
raport cu tratamentul finantat din fonduri publice,
standardul clinic national si protocolul clinic national,
disponibilitatea alternativelor si ghidurile clinice
aplicabile. Potrivit pct. 138, 1n lipsa unui comparator
finantat din fonduri publice, comparatorul se stabileste
pe baza standardului clinic.

Aspectele metodologice privind selectarea  si
justificarea comparatorului sunt detaliate prin Normele
metodologice, fard modificarea regulilor previdzute in
Regulament.

Continutul categoriei de pacienti Prevederi vizate: 156.7 din anexa nr. 1
Comentariu AmCham: Nu este clar ce include notiunea de ,,categorie de
pacienti” si daca aceasta include si numarul de pacienti.

Solicitare: Definirea continutului notiunii.

Se accepta partial.

Terminologia este clarificata prin utilizarea notiunii de
»populatie eligibilda”, definita la subpct. 10.36 din anexa
nr. 1 ca totalitatea pacientilor care ar putea beneficia de
tehnologia medicala in conditiile indicatiei solicitate,
criteriillor clinice, mecanismului de finantare si
restrictiilor propuse.

Numirul pacientilor este tratat distinct. In cadrul
monitorizarii, subpect. 227.1 si 227.2 diferentiaza
expres numarul pacientilor eligibili de numarul
pacientilor tratati.

Locul publicarii si continutul listei dosarelor Prevederi vizate: pct. 190-192
din anexa nr. 1

Comentariu: Proiectul nu indicad unde se publica sinteza deciziei si celelalte
informatii. De asemenea, pentru lista dosarelor aflate in evaluare trebuie
precizat daca se publicd doar lista medicamentelor sau si indicatiile
terapeutice.

Se accepta.

Regimul de transparenta este prevazut la pct. 207-208
si241-247 din anexa nr. 1. Pct. 207 prevede publicarea
sintezei ordinului ministrului  sanatatii  privind
tehnologia medicala evaluata, iar pct. 247 stabileste
publicarea listei dosarelor aflate in evaluare, etapelor




Pct. 190 prevede publicarea listei dosarelor si a etapelor procedurale, insa
nu stabileste continutul listei si nici platforma pe care se efectueaza
publicarea.

procedurale, sintezelor rapoartelor de evaluare tehnica,
avizelor de apreciere prin deliberare, sintezei tehnice,
sintezelor ~ ordinelor  ministrului  sanatatii  si
informatiilor privind reevaluarea.

Publicarea se realizeazd cu protejarea datelor cu
caracter personal, secretelor comerciale si informatiilor
comerciale si financiare confidentiale.

MINISTERUL
JUSTITIEI
AL REPUBLICII
MOLDOVA
nr. 04/9640 din
20.08.2026

10. | Diferenta dintre pacientii eligibili si pacientii tratati Prevederi vizate: pct. | Se accepta.
181 din anexa nr. 1; pct. 112—115 din anexa nr. 3 Pct. 227 din anexa nr. 1 delimiteaza expres indicatorii
Comentariu: Numarul pacientilor luati in tratament poate fi diferit de | de monitorizare. Subpct. 227.1 se refera la numarul
numarul pacientilor eligibili. Sunt necesare criterii foarte clare pentru | pacientilor eligibili, iar subpct. 227.2 la numarul
determinarea pacientilor ,tratati”. Desi proiectul enumera separat pacientii | pacientilor tratati.
eligibili si pacientii tratati si stabileste institutiile care transmit datele, dar | Sursele de date si responsabilitatile de raportare se
nu defineste criteriile prin care o persoana este considerata ,,tratata”. stabilesc potrivit ordinului ministrului sanatatii privind
Solicitare: Definirea distinctad a pacientilor eligibili si a pacientilor tratati si | tehnologia medicalda evaluati, acordului sau
stabilirea criteriilor clare de raportare a numarului pacientilor tratati. contractului aplicabil si Normelor metodologice, in
functie de mecanismul de finantare si natura
tehnologiei medicale.
11. | Confidentialitatea pretului net si pretul utilizat in documente Prevederi | Se accepta.
vizate: pct. 191-192 din anexa nr. 1; pct. 107 si 110 din anexa nr. 3 | Regimul de confidentialitate este prevazut la pct. 241—
Comentariu: Este esential ca pretul negociat in cadrul ETM sa rdmana | 246 din anexa nr. 1 si la pct. 170—175 din anexa nr. 3.
efectiv confidential. Pct. 192 calificd pretul net efectiv, rabaturile, | Pct. 246 din anexa nr. 1 si pct. 172 din anexa nr. 3
returnarile, reducerile si alte conditii financiare negociate drept informatii | prevad cd pretul net efectiv, reducerile, rabaturile,
confidentiale. Pct. 107 din anexa nr. 3 contine aceeasi reguld, iar pct. 110 | returndrile si celelalte conditii comerciale sau
prevede verificarea aplicarii pretului net de catre entitatea publica | financiare confidentiale nu se publica.
responsabild. Proiectul nu precizeaza insa ce pret apare in facturi, contracte | Pretul de lista si ordinul ministrului sénatatii privind
sau sistemele farmaciei spitalului. tehnologia medicala evaluata sunt informatii publice.
Aplicarea si  verificarea conditiilor financiare
confidentiale se realizeazd prin mecanismele
contractuale si de monitorizare prevazute de proiect,
fara publicarea elementelor protejate.
Expertizare juridica si anticoruptie.
1. Cu referire la subpct. 4.2 si 4.3 din hotarare, se releva ca prin ordin al | Se accepta.

ministrului sanatatii urmeaza sa fie aprobate atat cerintele detaliate privind
continutul si formatul modulelor dosarului, ct si Normele metodologice
prin care se stabilesc, intre altele, criteriile de selectare a formei evaluarii
tehnice.

Totodatd, potrivit pct. 85 si 95 din anexa nr. 1, cerintele detaliate privind
dosarul si criteriile de selectare a formei evaluarii urmeaza a fi dezvoltate
prin aceste norme. 2

Elementele pentru care legea atribuie competenta
Guvernului sunt reglementate in hotarare si anexele
acesteia. Anexa nr. 1 stabileste depunerea si initierea
evaluarii, tipurile de dosare, structura si continutul
modulelor, verificarea administrativd, incadrarea
tehnicd initiald, formele evaludrii si termenele




In acest context, solutiile propuse urmeaza a fi examinate prin prisma art.
132 alin. (5) din Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale,
potrivit cdruia continutul dosarului, forma cererii, termenele procedurale,
modul de prezentare a completarilor si particularitatile depunerii
concomitente sau separate se stabilesc prin regulamentul aprobat de Guvern.
O solutie similara este prevazuta la art. 55" alin. (5) din Legea nr. 153/2025
cu privire la medicamente.

Prin urmare, elementele pentru care legea atribuie expres competenta
Guvernului urmeaza si fie reglementate nemijlocit in regulamentul aprobat
de Guvern, iar actele subsecvente pot detalia numai aspectele tehnice si
metodologice, fard a completa ori modifica conditiile normative stabilite de
lege si de hotararea Guvernului.

procedurale. Formularul unic al cererii este aprobat prin
anexa nr. 6.

Pct. 4 subpct. 4.2 si pct. 5 din hotarare rezerva ordinului
ministrului  sdnatatii Normele metodologice si
instructiunile cu caracter tehnic si metodologic. Astfel,
actele subsecvente detaliazd aplicarea cerintelor
stabilite de Guvern, fara a substitui continutul normativ
al hotararii.

In aceeasi ordine de idei, pct. 7 din hotirare prevede aprobarea de citre
AMDM a procedurilor operationale interne necesare gestionarii dosarelor,
evaluarii tehnice, monitorizdrii si reevaluarii. Pentru evitarea unor
interpretari extensive, se considera oportuna precizarea ca aceste proceduri
au caracter exclusiv intern si nu pot institui cerinte, obligatii ori conditii
suplimentare opozabile solicitantilor sau altor participanti la mecanismul
ETM.

Se accepta partial.

Pct. 7 din hotarare limiteaza obiectul actelor aprobate
de AMDM la procedurile operationale interne necesare
implementdrii ~ mecanismului  ETM,  inclusiv
gestionarea dosarelor, evaluarea tehnica, monitorizarea
si reevaluarea.

Cerintele opozabile solicitantilor si  celorlalti
participanti sunt stabilite prin hotarare, anexele acesteia
si, in limitele pct. 4 subpct. 4.2 si pct. 5, prin Normele
metodologice si instructiunile aprobate de ministrul
sanatatii.

Totodata, pct. 24 din hotarare stabileste intrarea in vigoare la data publicarii,
iar pct. 9 prevede aplicarea etapei I de la aceeasi datd, in conditiile in care
actele metodologice, componenta consiliilor si procedurile operationale
urmeazi a fi aprobate in termen de 30 de zile de la publicare. In vederea
asigurarii aplicabilitatii efective a mecanismului, se considerd necesara
corelarea momentului inceperii procedurilor ETM cu aprobarea actelor
subsecvente indispensabile functionarii acestuia.

Se accepta partial.

Regimul tranzitoriu a fost clarificat. Pct. 9 stabileste
panda la 31 decembrie 2026 etapa de initiere a
mecanismului  ETM, iar pct. 10 reglementeaza
finalizarea procedurilor tehnice de expertizare preluate
de AMDM 1in conditiile Legii nr. 127/2026. Aplicarea
mecanismului tuturor medicamentelor propuse pentru
includerea sau modificarea conditiilor de finantare
incepe la 1 ianuarie 2027, potrivit pct. 11.

In paralel, pct. 4 si 7 stabilesc termenul de 30 de zile
pentru aprobarea Normelor metodologice,
componentei consiliilor si procedurilor operationale
interne necesare functionarii mecanismului.

La anexa nr. 1:

La subpct. 10.39, notiunea ,,pretul de listd” este definit drept pretul oficial
sau public al tehnologiei medicale, stabilit potrivit cadrului normativ
aplicabil. Totodata, pct. 81 distinge Intre pretul propus, pretul de producator

Se accepta.
Terminologia este uniformizatd. Subpct. 10.40 din
anexa nr. 1 defineste ,,pretul de listd” ca pretul public

declarat de solicitant ori publicat Intr-o sursa oficiala,




inregistrat si pretul de lista, iar pct. 72 din anexa nr. 3 utilizeaza formula
»pretul de lista propus”.

Pentru evitarea utilizarii neuniforme a acestor notiuni, se considera necesara
delimitarea clara a pretului de lista de pretul propus de solicitant si de pretul
de producator aprobat sau inregistrat, precum si uniformizarea
terminologiei 1n intregul proiect.

inainte de aplicarea reducerilor, rabaturilor, returnarilor
sau altor conditii confidentiale. Pentru medicamente,
acesta se indicd distinct de pretul de producator
inregistrat in Catalogul national de preturi de
producator si de pretul propus in dosar.

Subpct. 10.41-10.44 delimiteaza distinct pretul de
referintd international, pretul maxim de finantare din
fonduri publice, pretul net efectiv si pretul-prag.

De asemenea, subpct. 10.41 defineste pretul maxim de finantare publica
drept valoarea unitarda maxima care poate fi suportatd din fonduri publice.
In cazul tehnologiilor finantate prin mecanisme speciale de compensare sau
rambursare, se considerd necesard precizarea cd aceasta valoare nu
substituie mecanismul de determinare a cuantumului concret al compensarii
sau rambursarii, care continud sd fie stabilit potrivit cadrului normativ
special. Aceastd delimitare este necesara tocmai pentru a exclude
interpretarea cd rezultatul ETM modifica de drept mecanismul de
compensare.

Se accepta.

Subpct. 10.42 din anexa nr. 1 precizeaza ca pretul
maxim de finantare din fonduri publice reprezinta
valoarea unitara maxima care poate fi suportatd din
fonduri publice si nu se asimileazi automat sumei fixe
compensate. Acesta nu substituie regulile speciale de
determinare a compensarii, rambursarii, decontérii,
contractdrii sau achizitiei si nu garanteaza
achizitionarea unui volum determinat.

Calcularea sumelor fixe compensate si celelalte
operatiuni specifice mecanismului de compensare se
realizeaza potrivit metodologiei sectoriale aplicabile.

Cu referire la pct. 42, se releva cé interdictia prevazuta de proiect opereaza
numai in raport cu participarea cu drept de vot la negocierea economico-
financiara a aceluiasi dosar. O asemenea delimitare nu asigurd pe deplin
separarea functionald 3

dintre etapa evaluarii tehnice si etapele ulterioare de deliberare si negociere.
Proiectul consacra expres caracterul distinct al acestor functii, insa permite
participarea evaluatorilor, In anumite conditii, In etapele ulterioare ale
aceluiasi mecanism.

In vederea asiguririi impartialitatii si evitarii cumularii rolurilor in cadrul
aceleiasi proceduri, se considerd necesara revizuirea pct. 42 astfel incat
persoanele implicate in evaluarea tehnica a unei tehnologii medicale sd nu
poata participa, pentru aceeasi tehnologie, in calitate de membri cu drept de
vot ai Consiliului de deliberare sau ai Consiliului interinstitutional de
negociere si sa nu participe la formularea ori adoptarea pozitiei economico-
financiare. Participarea acestora poate fi admisa exclusiv pentru prezentarea
sau clarificarea aspectelor tehnice, fard implicare in deliberare ori negociere.

Se accepta.

Separarea functiilor este reglementata la pct. 41-46 din
anexa nr. 1. Potrivit pct. 42, persoanele care au
participat la evaluarea tehnicd a unui dosar nu pot
participa, pentru aceeasi tehnologie si acelasi dosar, ca
membri cu drept de vot ai Consiliului de deliberare sau
ai Consiliului interinstitutional de negociere si nu pot
formula, evalua ori adopta pozitia sau oferta
economico-financiara.

Aceste persoane pot prezenta raportul si clarificari
tehnice numai la solicitarea oficiald a consiliului
competent si parasesc sedinta inainte de deliberarea
finald, negocierea ofertelor si vot. Regula este corelata
cu pct. 134 din anexa nr. 1 si pct. 110—-113 din anexa nr.
2.

La pct. 62, remarcam ca proiectul nu reglementeaza suficient situatia in care
un medicament generic sau biosimilar corespunde unui medicament de
referintd si unei indicatii evaluate si finantate anterior, iar finantarea

Se accepta.
Regimul medicamentelor generice si biosimilare este
reglementat la pct. 65-76 din anexa nr. 1. Exceptarea




medicamentului de referinta se realizeaza in baza unui contract de partajare
a riscurilor. Exceptarea medicamentelor generice si biosimilare de la
depunerea unui nou dosar ETM nu poate conduce, prin ea insasi, la
extinderea asupra unui alt operator economic a conditiilor contractuale
asumate in cadrul unui contract existent.

Totodata, lipsa necesitatii unui nou dosar ETM nu exclude examinarea
implicatiilor financiare si contractuale ale includerii noului produs. in acest
sens, se considera necesara completarea proiectului cu prevederi care sa
stabileasca modul de includere a acestor produse in finantarea publica, rolul
autoritatii finantatoare si raportul acestora cu mecanismul contractual
aplicabil.

de la un nou dosar ETM este posibild numai in limitele
conditiilor de utilizare si finantare aprobate.

In cazul existentei unui contract de partajare a riscurilor
sau a unui acord privind conditiile de finantare,
includerea unei noi denumiri comerciale este supusa
examinarii implicatiilor financiare si contractuale.
Conditiile negociate cu un operator economic nu se
extind de drept asupra altui operator economic.

La pct. 65 se prevede cd, in lipsa solicitarii unui dosar de evaluare,
tehnologia medicala nu parcurge mecanismul ETM, iar includerea in
finantarea public se realizeaza potrivit mecanismului de finantare aplicabil.
Totodatd, pct. 66 prevede ca dosarul de evaluare se solicita ,,in special” in
situatiile enumerate.

Avand 1n vedere ca obligatia de depunere a dosarului determina aplicarea
mecanismului ETM, utilizarea sintagmei ,,In special” conferd enumerarii un
caracter exemplificativ si susceptibil de interpretare extensiva, ceea ce poate
conduce la aplicarea neuniforma a procedurii.

In acest sens, se considerd necesara revizuirea pct. 66, fie prin enumerarea
exhaustiva a situatiilor in care dosarul este obligatoriu, fie prin stabilirea
unor criterii obiective si verificabile pentru identificarea altor cazuri, cu
precizarea autoritdtii competente sa efectueze aceastd apreciere si a
obligatiei de motivare a deciziei.

Se accepta.

Regula este reformulatd pentru a exclude efectul
automat al exceptarii de la dosarul ETM. Pct. 65-68
stabilesc cazurile si operatiunile pentru care nu se
solicitd un nou dosar, iar pct. 69—76 reglementeaza
conditiile financiare si contractuale aplicabile.

Pct. 79 precizeaza expres ca exceptarea de la depunerea
unui nou dosar ETM nu confera automat dreptul la
finantare. Includerea sau mentinerea in finantare se
realizeaza potrivit procedurii mecanismului de
finantare aplicabil.

La pct. 6882 este stabilita structura dosarului si informatiile ce urmeaza a
fi prezentate de solicitant, iar pct. 96 prevede ca evaluarea completa include
si aspecte organizationale, etice, sociale si juridice. Din coroborarea acestor
prevederi nu rezultd insd cu suficientd claritate care sunt informatiile
necesare pentru evaluarea acestor componente si dacé prezentarea lor revine
solicitantului sau acestea sunt examinate din oficiu de ciatre AMDM.
Intrucat cerintele privind continutul dosarului pot influenta aprecierea
completitudinii acestuia si desfasurarea ulterioara a procedurii, se considera
necesara corelarea pct. 68—82 cu pct. 96, prin precizarea informatiilor care
urmeazad 4 a fi prezentate de solicitant si a celor care sunt obtinute sau
analizate de AMDM din surse proprii ori de la alte autoritati. Totodata,
informatiile care nu sunt prevazute expres ca parte obligatorie a dosarului
nu ar trebui sd poata constitui temei pentru declararea incompletitudinii sau
restituirea acestuia.

Se accepta.

Structura dosarului este corelatd cu domeniile evaluarii
tehnice. Pct. 82-97 din anexa nr. 1 reglementeaza
modulele administrativ, clinic, economic, de
implementare si monitorizare, evaluarile externe si
transferabilitatea, modulul financiar-contractual si
aspectele organizationale, etice, sociale si juridice.
Evaluarea completa prevazuta la pct. 111 include
analiza clinica, economica si de impact bugetar, precum
si examinarea implicatiilor organizationale, etice,
sociale si juridice relevante.




10.

La pct. 83, formularea potrivit cdreia identificarea prospectiva ,,nu
constituie modul separat al dosarului depus de solicitant” este neclara,
intrucat identificarea prospectivd reprezinta, prin natura sa, o activitate
institutionala distincta de procedura de depunere a dosarului ETM. Potrivit
proiectului, aceasta este realizatd de AMDM, in coordonare cu Ministerul
Sanatatii si cu participarea institutiilor relevante, in scopul planificarii
evaluarii, pregatirii datelor, estimdrii impactului bugetar si prioritizarii
dosarelor.

In acest sens, se considerd necesard revizuirea pct. 83 prin calificarea
identificarii prospective drept activitate de planificare, prioritizare si
pregdtire a procesului ETM, distinctd de continutul dosarului depus de
solicitant.

Se accepta.

Pct. 98 din anexa nr. 1 califica identificarea prospectiva
a tehnologiilor medicale emergente ca activitate
institutionald realizatd de AMDM, in coordonare cu
Ministerul Sanatatii si cu participarea institutiilor
relevante, pentru planificarea evaluarii, pregatirea
datelor, estimarea impactului bugetar si prioritizarea
dosarelor.

Aceasta nu constituie modul separat al dosarului depus
de solicitant.

I1.

La subpct. 10.6, coroborat cu pct. 138, ,,bugetul de referinta” este definit
prin raportare la cheltuielile publice anuale aferente categoriei de tehnologii
medicale si sursei de finantare vizate din anul precedent, iar aceastd valoare
este utilizatd pentru 1incadrarea impactului bugetar in treptele de
sustenabilitate financiard. Avand in vedere consecintele acestei incadrari
asupra evaluarii sustenabilitatii financiare, se considera necesara precizarea
criteriilor de determinare a categoriei de tehnologii medicale si a bazei
bugetare aplicabile, astfel incat pragurile procentuale sa fie utilizate in mod
uniform, obiectiv si previzibil, indiferent de sursa de finantare publica.

Se accepta.

Notiunea de ,,buget de referintd” este precizatd la
subpct. 10.6 din anexa nr. 1 prin raportare la cheltuielile
publice anuale aferente categoriei de tehnologii
medicale si sursei de finantare vizate din anul
precedent. Pentru fondurile asigurarii obligatorii de
asistentd medicald, baza de referintd este cheltuiala
executatd pentru subprogramul sau mecanismul de
finantare relevant.

Pct. 157-164 reglementeaza distinct analiza impactului
bugetar, sursele de finantare relevante, scenariile,
raportarea la bugetul de referintd si interpretarea
graduald a sustenabilitdtii financiare.

12.

Cu referire la pct. 139, 144, 158, 164 si 174, prevederile mentionate necesita
o examinare suplimentara din perspectiva coerentei normative si a claritatii
reglementirii. in forma actuald, nu sunt suficient delimitate raportul dintre
exceptarea de la evaluare si includerea in finantare, structura dosarului si
componentele evaludrii, criteriile de stabilire a formei evaludrii, separarea
functiilor dintre evaluare si deliberare, precum si natura juridica si efectele
avizului Consiliului de deliberare. In acest context, se considerd necesara
revizuirea acestora, astfel incat etapele procedurale, competentele
autoritatilor implicate si efectele juridice aferente sa fie stabilite clar, coerent
si previzibil, cu evitarea interpretdrilor neuniforme in aplicare.

Se accepta.

Prevederile indicate se revizuiesc integrat pentru a
delimita: domeniul de aplicare si exceptarile; structura
dosarului si domeniile analizate; criteriile de selectare
a formei evaludrii; rolurile evaluatorilor, Consiliului si
autoritatilor finantatoare; precum si natura juridica a
raportului tehnic, avizului, sintezei tehnice, raportului
de negociere si ordinului ministrului sanatatii.

13.

La pct. 164, coroborat cu pct. 297, modalitatea de participare a
evaluatorului-raportor principal si a expertilor care au realizat evaluarea
tehnica la sedinta Consiliului de deliberare ar putea fi precizata suplimentar,
din perspectiva unei delimitari cat mai clare Intre etapa evaluarii tehnice si
etapa deliberativa. In acest sens, se considerd oportuni examinarea

Se accepta.

Participarea evaluatorului-raportor principal si a
expertilor evaluatori este limitatd la prezentarea
raportului si furnizarea clarificarilor tehnice. Potrivit
pct. 134 din anexa nr. 1, acestia sunt invitati exclusiv




oferirea clarificarilor tehnice solicitate de Consiliu, cu asigurarea unei
separdri corespunzatoare fatd de etapa deliberarii propriu-zise si a adoptarii
avizului.

pentru aceastd etapa, fara drept de vot, si parasesc
sedinta Tnainte de deliberarea finala.

Aceeasi delimitare este prevazuta la pct. 64, 74 si 110
din anexa nr. 2.

14.

La subpct. 174.8, se considera necesard revizuirea prevederii privind
includerea proiectului contractului de partajare a riscurilor in dosarul
totalizator. Potrivit art. 7> alin. (1) si (4) din Legea ocrotirii sanatatii nr.
411/1995, contractul de partajare a riscurilor se incheie intre operatorul
economic responsabil pentru 5 tehnologia medicala, AMDM si autoritatea
publica finantatoare, iar negocierea clauzelor contractuale se realizeaza de
catre Consiliul interinstitutional de negociere. Totodata, art. 7° din Legea nr.
1585/1998 cu privire la asigurarea obligatoric de asistentda medicala
reglementeaza incheierea de cdtre asigurator a contractelor de partajare a
riscurilor in cadrul sistemului asigurarii obligatorii de asistentd medicala. In
aceste conditii, subpct. 174.8 urmeaza a fi corelat cu pct. 204 din anexa nr.
3, care prevede elaborarea proiectului contractului dupa emiterea ordinului
ministrului sanatatii, pentru clarificarea momentului Intocmirii acestuia.

Se accepta.

Proiectul contractului de partajare a riscurilor nu este
inclus ca document obligatoriu al dosarului totalizator
anterior ordinului ministrului sanatatii. Pct. 198 din
anexa nr. 1 enumera documentele dosarului totalizator,
iar contractul se pregateste si se semneaza ulterior
emiterii ordinului atunci cand acesta prevede aplicarea
unui contract de partajare a riscurilor.

Contractul-tip este aprobat prin anexa nr. 5.

15.

Reiesind din prevederile Legii nr. 181/2014 privind finantele publice si
responsabilitatea bugetar-fiscald, potrivit carora finantele publice vizeaza
formarea si administrarea resurselor bugetelor componente ale bugetului
public national, la pct. 195 se considerd necesard revizuirea sintagmei
»finantarea din fonduri publice” si anume se va substitui cu ,,mijloacele
bugetului public national” astfel incat sa rezulte cé finantarea se realizeaza
din resursele bugetelor componente ale bugetului public national, in limitele
alocatiilor aprobate si potrivit competentelor autoritatii care administreaza
sursa respectiva de finantare.

Se accepta partial.

Se accepta necesitatea corelarii cu Legea nr. 181/2014
si a precizarii ca finantarea se realizeaza din mijloacele
bugetelor componente ale bugetului public national, In
limitele alocatiilor aprobate si potrivit competentei
autoritatii finantatoare. Nu se propune insd inlocuirea
mecanica a sintagmei ,,finantare din fonduri publice” in
intregul proiect, deoarece aceasta este utilizatd si in
Legea nr. 127/2026. Corelarea este asiguratd prin
subpct. 10.29 din anexa nr. 1, care defineste
mecanismul de finantare din fonduri publice prin
raportare la mijloacele bugetului public national,
inclusiv fondurile asigurdrii obligatorii de asistentd
medicala, bugetul de stat si celelalte bugete
componente, precum si prin pet. 218 si 221 din anexa
nr. 1, potrivit carora punerea in aplicare a finantarii se
realizeaza in limitele alocatiilor aprobate si potrivit
competentelor autoritdtii publice finantatoare.

16.

Cu referire la subpct. 207.5-207.6, pct. 212, 218 si subpct. 258.1, se
considerda necesard revizuirea prevederilor pentru delimitarea clard a
efectelor mecanismului ETM de procedurile speciale privind autorizarea,
inregistrarea preturilor, finantarea si contractarea. Totodata, data aplicarii
finantdrii si termenele de implementare urmeaza a fi raportate la

Se accepta.

Prevederile privind implementarea, monitorizarea si
termenele post-decizie sunt delimitate de procedurile
sectoriale. Pct. 209—225 din anexa nr. 1 reglementeaza
punerea in aplicare a ordinului ministrului sanatatii si




competentele autoritatii finantatoare, existenta mijloacelor aprobate si
conditiile prevazute de cadrul normativ aplicabil.

responsabilitatile autoritatilor competente, iar pct. 226—
240 reglementeaza monitorizarea si reevaluarea.
Punerea n aplicare se realizeaza potrivit competentelor
legale si mecanismului de finantare aplicabil, fara
substituirea procedurilor de compensare, rambursare,
contractare, achizitie sau decontare.

La anexa. nr. 2:

17.

La pct. 33, se prevede remunerarea ,,activitatii de expertiza independenta,
distincta de exercitarea calitatii de membru al Consiliului”, fard a fi
precizate obiectul acesteia, cazurile in care poate fi solicitata, autoritatea
competentd sa o dispuna si raportul acesteia cu evaluarea tehnica realizata
in cadrul mecanismului ETM. In acest sens, se consideri necesard
precizarea regimului acestei activitati si corelarea acesteia cu prevederile
anexei nr. 1 referitoare la expertii evaluatori sau, dupa caz, reformularea
normei.

Se accepta.

Referirea la remunerarea unei expertize independente
distincte de calitatea de membru al Consiliului a fost
eliminata. Pct. 32 din anexa nr. 2 prevede cd activitatea
desfasurata in calitate de membru al Consiliului nu este
remunerata.

Selectarea si contractarea expertilor evaluatori necesari
evaludrii tehnice raman in responsabilitatea AMDM,
potrivit pct. 45 din anexa nr. 1 si legislatiei aplicabile.

18.

La pct. 53, utilizarea sintagmei ,,in special”, coroboratd cu formularea
generald a unor criterii precum ,indicatorii indirecti”, ,,incertitudinile
majore”, ,,aspectele de echitate” si ,,aspectele de acces”, confera normei un
caracter larg si susceptibil de interpretdri neuniforme in procesul de
selectare a dosarelor transmise Consiliului de deliberare. Intrucat aceasti
apreciere influenteazd parcursul procedural al dosarului, se considera
necesara fie enumerarea exhaustiva a situatiilor in care deliberarea este
obligatorie, fie stabilirea unor criterii obiective, verificabile si suficient
determinate pentru transmiterea altor dosare cétre Consiliu.

Se accepta.

Traseul dosarelor catre Consiliul de deliberare este
obiectivizat. Pct. 51 din anexa nr. 2 stabileste
categoriile de dosare transmise obligatoriu Consiliului,
iar pet. 52 reglementeaza procedura simplificata pentru
celelalte dosare care parcurg mecanismul ETM.

Pct. 53 exclude de la transmiterea catre Consiliu
cazurile exceptate de la depunerea unui nou dosar ETM
potrivit pct. 65—68 din anexa nr. 1.

19.

La pct. 56, enumerarea separata a informatiilor prevazute la subpct. 56.3—
56.13, concomitent cu includerea raportului de evaluare tehnica si a sintezei
acestuia, poate genera neclaritdti cu privire la structura dosarului transmis
Consiliului si la necesitatea Intocmirii unor documente distincte pentru
informatii deja reflectate in aceste acte. In acest sens, se considera necesara
precizarea ca elementele respective se transmit distinct numai in masura in
care nu sunt cuprinse in raportul de evaluare 6 tehnicd sau in sinteza
acestuia, in vederea evitarii dublarii documentare si a eventualelor
necoreldri Intre informatiile utilizate in procedura de deliberare.

Se accepta.

Pct. 54 din anexa nr. 2 reduce dublarea documentara.
Dosarul transmis Consiliului include raportul de
evaluare tehnica si sinteza acestuia, iar celelalte
elemente se transmit distinct numai in masura in care
nu sunt reflectate suficient in aceste documente sau sunt
indispensabile deliberarii.

20.

La pct. 71 si 74, criteriile de apreciere sunt prevazute de Regulament, iar
aplicabilitatea acestora urmeaza a fi detaliatd prin ordin al Ministerului
Sanatatii. In masura in care aceastd delimitare poate influenta rezultatul
deliberarii, se considera necesard precizarea in Regulament a regulilor
esentiale de aplicare a criteriilor, actul subsecvent urmand sa detalieze
aspectele metodologice.

Se accepta.

Criteriille de apreciere sunt stabilite la nivelul
Regulamentului. Pct. 69—73 din anexa nr. 2 prevad
criteriile, aplicarea proportionald in functie de tipul
dosarului si natura tehnologiei si rolul orientativ al
grilei de apreciere.




Consiliul nu reduce aprecierea la un punctaj unic decat
dacd Normele metodologice prevad o grila cu rol
orientativ, iar rezultatul acesteia se interpreteaza
impreuna cu argumentele deliberative consemnate in
aviz.

21.

La pct. 89-93, raportul dintre cvorumul necesar desfasurarii sedintei si
majoritatea calificatd prevazuta pentru anumite tipuri de aviz poate genera
dificultati de aplicare. Se considera oportuna precizarea solutiei procedurale
aplicabile in cazul in care majoritatea calificatd nu poate fi intrunita, inclusiv
a raportului cu votul decisiv al presedintelui.

Se accepta.

Regimul cvorumului si al votului este clarificat. Pct. 60
din anexa nr. 2 prevede ca sedinta este deliberativa daca
participa cel putin doud treimi din numarul total al
membrilor cu drept de vot, iar lipsa cvorumului
determina reprogramarea sedintei.

Pct. 87 din anexa nr. 2 stabileste majoritatea necesara
pentru fiecare tip de aviz: majoritatea membrilor
prezenti cu drept de vot, respectiv cel putin doua treimi
din numarul total al membrilor pentru avizul
nefavorabil si pentru tehnologiile al céror raport cost-
eficacitate  incremental  depadseste pragul de
acceptabilitate aplicabil. Potrivit pct. 91, In caz de
paritate de voturi concluzia nu se considera adoptata,
iar dosarul se supune unei noi deliberari in aceeasi
sedintd sau intr-o sedintd reprogramatd in termenul
procedural aplicabil. Presedintele nu dispune de vot
decisiv.

22.

La pct. 113, sintagma ,,daca participarea afecteaza separarea functiilor” lasa

Se accepta.

Incompatibilitatea este formulata prin criterii obiective.
Pct. 111 din anexa nr. 2 prevede ca persoana desemnata
sa formuleze, sd evalueze ori sd aprobe pozitia
economico-financiard in negocierea aceluiagi dosar nu
participa cu drept de vot la aprecierea prin deliberare.
Incompatibilitatea se verificd si se consemneazd de
secretariat nainte de transmiterea documentelor
dosarului.

23.

La pct. 143, posibilitatea solutionarii prin vot a aspectelor procedurale
neprevazute expres poate fi interpretatd extensiv. Se considera necesara
precizarea ca aceastd competentd vizeaza exclusiv aspecte organizatorice
interne, fard instituirea unor reguli procedurale susceptibile sa afecteze
drepturile sau obligatiile participantilor.

Se accepta.

Pct. 141 din anexa nr. 2 limiteaza expres competenta
Consiliului la solutionarea prin vot a aspectelor
organizatorice interne neprevazute expres. Consiliul nu
poate institui ori restrange drepturi, obligatii, termene,
conditii de admisibilitate, criterii de fond sau céi de atac
ale participantilor.

Observatii generale.




24. | Considerdm necesar ca, la revizuirea proiectului, sa fie asiguratd delimitarea | Se accepta.
expresa a elementelor esentiale ale mecanismului ETM, care urmeaza a fi | Versiunea finala delimiteazd elementele normative
reglementate prin hotararea Guvernului, de aspectele tehnice, metodologice | esentiale de aspectele tehnice si  metodologice.
si organizatorice ce pot fi dezvoltate prin acte subsecvente, cu respectarea | Hotdrarea si anexele stabilesc domeniul de aplicare,
ierarhiei actelor normative si a competentelor autoritatilor emitente. competentele, tipurile de dosare, continutul esential al
dosarului, formele si termenele evaludrii, criteriile de
apreciere, negocierea, ordinul ministrului sanatatii,
monitorizarea, reevaluarea si contestarea.
Normele metodologice si instructiunile aprobate in
temeiul pct. 4 subpct. 4.2 si pct. 5 au caracter tehnic si
metodologic.
25. | Totodata, se impune clarificarea competentelor autoritatilor si institutiilor | Se accepta.
implicate in etapele de evaluare, deliberare, negociere, finantare, | Competentele si efectele juridice sunt delimitate pe
monitorizare $i implementare, precum si determinarea fara echivoc a naturii | etape. AMDM realizeaza evaluarea tehnica, intocmeste
si efectelor juridice ale actelor emise in cadrul acestor etape. In aceeasi | sinteza tehnicd si coordoneaza monitorizarea tehnic;
ordine de idei, proiectul urmeaza a fi corelat cu normele aplicabile in | Consiliul de deliberare emite avizul de apreciere prin
materia finantelor publice, procedurii administrative, contractarii si | deliberare; Consiliul interinstitutional negociaza
mecanismelor sectoriale de finantare, astfel incat aplicarea rezultatului ETM | conditiile economico-financiare; ministrul sanatatii
sd nu substituie procedurile ori competentele instituite prin legislatia | emite ordinul privind tehnologia medicald evaluata;
speciala. autoritatile publice finantatoare si celelalte institutii
competente pun in aplicare finantarea in limitele
competentelor si alocatiilor aprobate.
26. | Aditional cu titlu de remarca generala, mentiondm ca o lacund importantd a | Se accepta.
proiectului priveste delimitarea efectelor juridice ale rezultatului favorabil | Efectul rezultatului evaludrii este clarificat. Ordinul
al procedurii ETM. Din text rezulta cd anumite etape nu creeaza, in sine, | ministrului sanatatii privind tehnologia medicala
dreptul la finantare, Insa nu este configurat suficient de clar traseul juridic | evaluata este actul prin care se finalizeazd procesul
prin care o tehnologie evaluata favorabil este ulterior inclusa si finantata in | ETM. Pct. 202-205 din anexa nr. 1 stabilesc solutiile
cadrul mecanismului sectorial aplicabil, inclusiv modul de solutionare a | care pot fi dispuse si conditiile aferente, iar pct. 209—
situatiei 1n care resursele disponibile nu permit finantarea tuturor | 225 reglementeaza punerea in aplicare.
tehnologiilor eligibile. Un rezultat favorabil al evaluarii nu produce, prin sine,
obligatia de finantare sau de platd in lipsa indeplinirii
conditiilor ~ juridice, bugetare, contractuale si
operationale prevazute de mecanismul aplicabil.
27. | Pentru a corespunde cerintelor de claritate si predictibilitate, proiectul | Se accepta.

trebuie sa distingd intre constatarea valorii clinice/economice, acceptarea
tehnologiei ca eligibila pentru finantare, prioritizarea in raport cu alte
tehnologii, confirmarea sursei financiare si actul administrativ sau
contractual prin care finantarea devine efectivd. Pentru fiecare etapa
urmeazd sa fie determinatd autoritatea competentd si efectul juridic
corespunzator.

Proiectul distinge intre rezultatele evaluarii tehnice,
avizul de apreciere prin deliberare, rezultatul negocierii
economico-financiare si ordinul ministrului sanatatii
privind tehnologia medicala evaluata. Fiecare etapa isi
pastreaza competenta si documentele proprii.




In special, proiectul trebuie sa stabileasca cine decide prioritizarea atunci
cand mai multe tehnologii obtin rezultate favorabile, care sunt criteriile
aplicabile, care este rolul autoritatii finantatoare si daca ordinul ministrului
nu pot fi lasate exclusiv unei aprecieri de oportunitate administrativa,
intrucat rezultatul produce diferente de tratament intre solicitanti aflati in
situatii comparabile si afecteaza utilizarea fondurilor publice.

Se recomanda instituirea unei norme exprese potrivit careia rezultatul
favorabil al ETM si acceptarea spre finantare reprezintd premise pentru
includerea in mecanismul de finantare, fara a genera un drept neconditionat
la finantare, precum si stabilirea unei proceduri transparente de prioritizare
bazate pe criterii prestabilite si pe confirmarea autoritatii care administreaza
sursa financiara.

Cu referire la regimul confidentialitatii informatiilor comerciale si
financiare, subliniem ca, protejarea pretului net, a reducerilor, rabaturilor si
a altor conditii comerciale nu poate fi ldsata exclusiv la aprecierea partilor
contractante. Contractul poate individualiza informatiile care se incadreaza
intr-un regim legal de protectie, dar nu poate transforma in confidentiale
informatii care, potrivit legislatiei, sunt publice sau sunt supuse unui drept
de acces.

In consecintd, proiectul trebuie si stabileascd faptul ci regimul
confidentialitatii opereazd in limitele legislatiei aplicabile in materia
accesului la informatiile de interes public, secretului comercial si protectiei
altor categorii de informatii, iar calificarea contractuala are numai rolul de
a identifica concret datele protejate. O clauza generald prin care toate
conditiile economice pot fi declarate confidentiale ar transfera partilor
competenta de a restrange un drept reglementat prin lege.

Sustenabilitatea financiar si disponibilitatea resurselor
sunt examinate distinct de concluziile clinice si
economice, iar punerea in aplicare a finantarii se
realizeazd in limitele alocatiilor aprobate si dupa
indeplinirea formalitatilor juridice si operationale
necesare.

Cu referire la prioritizarea in cazul in care mai multe
tehnologii obtin rezultat favorabil, iar resursele sunt
limitate: potrivit pct. 8 din hotarare, deciziile de
finantare se adopta exclusiv in cadrul mecanismului
ETM, iar prioritatile de evaluare se aproba anual de
Ministerul Sanatatii pe baza criteriilor de la pct. 2 din
hotérare si pct. 51-52 din anexa nr. 1. Pct. 97-98 din
anexa nr. 3 reglementeaza distinct situatia in care
conditiile negociate sunt acceptabile, dar autoritatea
publicd finantatoare nu confirma existenta resurselor
suficiente: aceasta nu se calificd drept esec al
negocierii, iar procedura se inchide prin ordinul
ministrului sanatatii, cu indicarea expresa a motivului.
Pct. 101-102 din anexa nr. 3 si pct. 77 din anexa nr. 1
prevad reexaminarea din oficiu a acestor tehnologii in
procesul anual de elaborare a bugetelor si reluarea
procedurii pe baza dosarului existent, fard efecte
retroactive si fara obligatia de finantare in lipsa
alocatiilor aprobate.

Cu referire la regimul confidentialitatii: pct. 246 din
anexa nr. 1 stabileste cd publicarea informatiilor se
realizeaza in cazurile si conditiile prevazute de lege si
de Regulament, iar pct. 245 enumera exhaustiv
situatiile in care confidentialitatea nu poate fi invocata.
Pct. 172 din anexa nr. 3 calificad drept confidentiale
pretul net efectiv, reducerile, rabaturile, returnarile si
celelalte conditii comerciale negociate prin trimitere
expresa la art. 154" din Legea nr. 153/2025 si art. 19 din
Legeanr. 102/2017, astfel incat calificarea contractuala
doar identifica datele protejate, in limitele legii. Pretul
de lista, ordinul ministrului sanatatii si, potrivit pct. 173
din anexa nr. 3, impactul bugetar total si numarul total
al beneficiarilor raman informatii publice.




COMPANIA
NATIONALA DE
ASIGURARI iN
MEDICINA
nr. 01-07/2508 din
19.08.2026

I. La Anexa 1 —- REGULAMENT cu privire la mecanismul national de
evaluare a tehnologiilor medicale

1. Pct. 10.39 - proiectul defineste ,,pretul de lista” drept ,,pretul oficial sau
public al tehnologiei

medicale, stabilit potrivit cadrului normativ aplicabil”.

Consideram ca notiunea este insuficient de precisa, in special in raport cu
medicamentele, pentru care cadrul normativ utilizeaza notiuni distincte,
inclusiv pret de producator inregistrat in Catalogul national de preturi de
producitor.

Suplimentar, la pct. 81 sunt utilizate concomitent notiunile de pret propus,
pret de producator inregistrat, pret de lista, preturi practicate in alte state,
plafon propus si pret maxim de finantare publica, fara delimitarea expresa a
semnificatiei si functiei fiecareia in procesul ETM.

Propunere: sa fie revizuita definitia ,,pretului de listd” si sa se precizeze
expres:

+ dacd, pentru medicamente, acesta reprezintd pretul de producator
inregistrat in Catalogul national de preturi de producator;

» dacd reprezintd un pret public comunicat de producator/detinatorul
certificatului de inregistrare;

* daca notiunea se aplica tuturor categoriilor de tehnologii medicale sau
numai anumitor categorii.

Se accepta.

Terminologia este uniformizata. Subpct. 10.40 din
anexa nr. 1 defineste ,,pretul de listd” ca pretul public
declarat de solicitant ori publicat intr-o sursa oficiala,
inainte de aplicarea reducerilor, rabaturilor, returnarilor
sau altor conditii confidentiale. Pentru medicamente,
acesta se indicd distinct de pretul de producator
inregistrat in Catalogul national de preturi de
producator si de pretul propus in dosar.

Subpct. 10.41-10.44 delimiteaza distinct pretul de
referintd international, pretul maxim de finantare din
fonduri publice, pretul net efectiv si pretul-prag.

2. Pct. 10.41 - proiectul defineste pretul maxim de finantare publica ca
valoarea unitard maximd care poate fi suportatd din fonduri publice,
precizand ca acesta nu garanteaza achizitionarea unui volum determinat si
nu impiedica aplicarea unui pret inferior. Consideram necesara clarificarea
raportului dintre aceastd notiune si suma fixa compensata care

reprezintd un mecanism specific de stabilire a contributiei din fondurile
AOAM pentru compensarea medicamentelor.

Propunere: si fie precizat expres ca ,,pretul maxim de finantare publicd”
nu se asimileaza automat cu ,,suma fixa compensatd”, iar mecanismele de
stabilire a cuantumului compensarii raman reglementate de cadrul normativ
specific mecanismului de compensare.

Se accepta.

Subpct. 10.42 din anexa nr. 1 precizeazd ca pretul
maxim de finantare din fonduri publice reprezinta
valoarea unitara maxima care poate fi suportatd din
fonduri publice si nu se asimileaza automat sumei fixe
compensate. Acesta nu substituie regulile speciale de
determinare a compensarii, rambursarii, decontarii,
contractarii sau achizitiei §i nu garanteaza
achizitionarea unui volum determinat.

Calcularea sumelor fixe compensate si celelalte
operatiuni specifice mecanismului de compensare se
realizeaza potrivit metodologiei sectoriale aplicabile.

3. Pct. 42. - prevederea potrivit careia evaluatorii care au realizat evaluarea
tehnica nu pot participa, ,,in acelasi dosar”, in calitate de membri cu drept

Se accepta.
Separarea functiilor este consolidata la pct. 41-46 din
anexa nr. 1. Pct. 42 interzice persoanelor care au




de vot ai Consiliului interinstitutional de negociere este insuficienta.
Formularea limiteaza incompatibilitatea doar la dosarul concret

evaluat si nu exclude participarea persoanei respective in calitate de
membru al Consiliului 1n alte contexte. Consideram ca principiul separarii
functiilor trebuie sd opereze la nivel institutional si procedural,

nu doar in raport cu exercitarea dreptului de vot intr-un anumit dosar.
Propunere de reformulare: , Persoanele care au participat in calitate de
evaluatori la procedura tehnica de expertizare a unei tehnologii medicale nu
pot participa, in calitate de membri ai Consiliului de deliberare sau ai
Consiliului interinstitutional de negociere si nu pot exercita atributii de
negociere, evaluare sau formulare a ofertei economico-financiare.”

participat la evaluarea tehnicd sa participe, pentru
aceeasi tehnologie si acelasi dosar, ca membri cu drept
de vot ai Consiliului de deliberare sau ai Consiliului
interinstitutional de negociere ori sa formuleze,
evalueze sau adopte pozitia economico-financiara.
Participarea lor este limitata la prezentarea raportului si
furnizarea clarificarilor tehnice, cu retragerea inainte de
deliberarea finala, negocierea ofertelor si vot.

4. Pct. 108. - prevederea permite evaluatorului-raportor principal si
expertilor care au efectuat evaluarea tehnica sa fie membri ai Consiliului de
deliberare. Desi acestia nu au drept de vot pentru tehnologia evaluata,
consideram ca solutia creeaza o suprapunere functionald intre doua etape
distincte ale procesului ETM. Aceasta abordare poate afecta principiul
separarii functiilor si independentei etapelor procesului ETM, intrucat
aceleasi persoane care au efectuat expertiza tehnica participa ulterior la
etapa in care rezultatele acesteia sunt analizate si apreciate in cadrul
Consiliului de deliberare. Lipsa dreptului de vot nu inlaturd riscul de
influentare a procesului deliberativ, avand in vedere rolul activ al
evaluatorilor in prezentarea si explicarea concluziilor propriei evaluari.

In vederea asigurdrii impartialititii, obiectivititii si independentei
procesului deliberativ, participarea evaluatorilor la sedinta Consiliului ar
trebui limitata la situatiile in care sunt necesare clarificari tehnice obiective,
fard participarea acestora la deliberarile Consiliului.

Propunere: Se propune reformularea pct. 108 astfel incat evaluatorul-
raportor principal si expertii care au participat la procedura tehnica de
expertizare sa nu faca parte din componenta Consiliului de deliberare.

Se accepta.

Regula este prevazuta la pct. 134 din anexa nr. 1 si pct.
110 din anexa nr. 2. Evaluatorul-raportor principal si
expertii care au participat la evaluarea tehnica sunt
invitati exclusiv pentru prezentarea integratdi a
raportului si furnizarea clarificarilor tehnice solicitate.
Acestia nu au drept de vot si nu participa la deliberarea
finala.

5. Pct. 62. - prevederea conform careia medicamentele generice si
biosimilare corespunzatoare unui medicament de referintd si unei indicatii
evaluate si finantate anterior nu necesitd un nou dosar ETM este justificata
din perspectiva evitarii duplicarii evaluarii. Totusi, proiectul nu
reglementeaza suficient de clar modalitatea de includere in finantarea
publicd a unei noi denumiri comerciale a unui medicament deja evaluat, in
special situatia In care pentru DCI respectiva se afla deja in vigoare un
contract de partajare a riscurilor. In acest caz, introducerea pe piati si

eventuala includere in finantarea publicd a unui medicament generic sau
biosimilar poate avea implicatii directe asupra conditiilor financiare si
mecanismelor de partajare a riscurilor stabilite prin contractul existent. in

Se accepta.

Regimul exceptarii de la un nou dosar ETM pentru
medicamentele generice si biosimilare este prevazut la
pct. 65-76 din anexa nr. 1. Exceptarea opereaza numai
in limitele conditiilor de utilizare si finantare aprobate,
iar in cazul existentei unor conditii contractuale se
examineazd implicatiile financiare si contractuale.

Pct. 69 si 76 stabilesc expres ca conditiile negociate cu
un operator economic nu se extind de drept asupra altui
operator economic §i cad exceptarea nu produce




acest context, este necesara clarificarea modalitatii in care noile denumiri
comerciale ale medicamentelor generice si biosimilare pot fi incluse in
finantarea publica atunci cand pentru aceeasi DCI si indicatie este n vigoare
un contract de partajare a riscurilor, inclusiv:

* dacad includerea unei noi denumiri comerciale se realizeaza printr-o
procedura administrativa simplificata, fara reluarea evaluarii ETM;

* daca noua denumire comerciald poate fi inclusa automat in mecanismul de
finantare existent sau este necesara evaluarea impactului asupra conditiilor
contractuale si financiare;

» modul 1n care noul produs este inclus in contractul de partajare a riscurilor
existent si daca acesta poate deveni parte a mecanismului contractual deja
instituit;

* autoritatea competentd sa decidd includerea noului produs si, dupa caz,
modificarea sau extinderea contractului de partajare a riscurilor;

* modul de stabilire a conditiilor financiare aplicabile noului produs,
inclusiv in situatia in care acesta poate genera economii sau modificari ale
impactului bugetar.

Propunere: completarea proiectului cu o prevedere distincta potrivit careia,
in cazul medicamentelor generice si biosimilare pentru aceeasi DCI si
indicatie pentru care este in vigoare un contract de partajare a riscurilor,
includerea unei noi denumiri comerciale in finantarea publica se realizeaza
printr-o procedurd simplificatd, cu consultarea si implicarea obligatorie a
institutiei finantatoare, precum si cu stabilirea expresa a modului in care
noul produs se raporteaza la conditiile contractului de partajare a riscurilor
existent. Totodata, trebuie precizat ca lipsa necesitatii unui nou dosar ETM
nu exclude examinarea implicatiilor financiare si contractuale ale includerii
noului produs, in special atunci cind existd un contract de partajare a
riscurilor in vigoare.

aderarea la un contract existent ori transferul

obligatiilor.

6. Pct. 68. — secventa ,,dosarul de evaluare se solicitd in special in una sau
mai multe dintre urmatoarele situatii” introduce un caracter deschis al
situatiilor in care este obligatorie evaluarea. Aceasta poate conduce la
aplicarea neuniforma a mecanismului si la aprecierea discretionara a
necesitatii evaluarii.

Propunere: 1inlocuirea sintagmei ,,in special” cu o formulare care sa
stabileasca exhaustiv sau prin criterii obiective situatiile in care dosarul de
evaluare este obligatoriu. in caz contrar, trebuie introdus un mecanism
transparent de incadrare si justificare a deciziei.

Se accepta.

Obligatia de depunere si tipul dosarului sunt
obiectivizate prin pct. 47-64 din anexa nr. 1. Pct. 59
stabileste cele trei tipuri de dosare, iar pct. 60—64
delimiteaza obiectul dosarului de includere, modificare
a conditiilor de finantare si reevaluare.

Exceptiile sunt reglementate distinct la pct. 65-80,
astfel incat solicitarea unui dosar ETM nu depinde de o
formulare discretionara de tipul ,,in special”.

7. Pct. 83. - formularea potrivit cireia identificarea prospectiva ,,nu
constituie modul separat al dosarului depus de solicitant” este neclara si

Se accepta.
Pct. 98 din anexa nr. 1 califica identificarea prospectiva
a tehnologiilor medicale emergente ca activitate




nejustifucata. Identificarea prospectiva este o activitate institutionald de
planificare si prioritizare, nu o componenta a dosarului depus de solicitant.
Propunere: reformularea ,ldentificarea prospectiva a tehnologiilor
medicale emergente constituie o activitate de planificare, prioritizare si
pregatire a procesului ETM.”

institutionala realizata de AMDM, in coordonare cu
Ministerul Sanatatii si cu participarea institutiilor
relevante, pentru planificarea evaludrii, pregatirea
datelor, estimarea impactului bugetar si prioritizarea
dosarelor.

Aceasta nu constituie modul separat al dosarului depus
de solicitant.

8. Pct. 96. Proiectul stabileste ca evaluarea completd include analiza:
clinica; economicd; de impact bugetar; organizationald; etica; sociala;
juridica. Totusi, structura dosarului prevazuti la pct. 68-78 nu reflectd
explicit toate aceste componente, si anume module privind aspectele
organizationale, etice, sociale, juridice. Astfel exista riscul ca domenii
declarate obligatorii in evaluarea completd si nu aibda o structurd
procedurala si documentara clara.

Propunere: corelarea pct. 93 cu structura dosarului prin introducerea
modulelor corespunzatoare sau precizarea expresa a subcomponentelor
respective in modulele existente.

Se accepta.

Structura dosarului este corelata cu domeniile evaluarii.
Pct. 82-97 din anexa nr. 1 prevad modulele aplicabile,
inclusiv. modulul privind aspectele organizationale,
etice, sociale si juridice. Pct. 111 stabileste ca evaluarea
completd cuprinde analiza clinicd, economica si de
impact bugetar, precum si examinarea implicatiilor
organizationale, etice, sociale si juridice relevante.

9. Pct. 138. - proiectul stabileste ca impactul bugetar anual se raporteaza la
,bugetul de referintd”. Intrucat mecanismul vizeazi inclusiv fondurile
asigurarii obligatorii de asistentd medicalda, este necesard clarificarea
expresa a bazei bugetare la care se raporteaza impactul financiar, in scopul
aplicarii uniforme a eventualelor praguri procentuale utilizate la aprecierea
graduald a sustenabilitatii financiare. In cazul finantirii din fondurile
AOAM, trebuie clarificat ce reprezinta bugetul de referinta: bugetul aprobat
pentru  subprogramul relevant, bugetul destinat medicamentelor
compensate, bugetul destinat unei categorii de tehnologii sau o alta valoare.

Se accepta.

Notiunea de ,buget de referintd” este precizatd la
subpct. 10.6 din anexa nr. 1 prin raportare la cheltuielile
publice anuale aferente categoriei de tehnologii
medicale si sursei de finantare vizate din anul
precedent. Pentru fondurile asigurarii obligatorii de
asistentd medicald, baza de referintd este cheltuiala
executatd pentru subprogramul sau mecanismul de
finantare relevant.

Pct. 157-164 reglementeaza distinct analiza impactului
bugetar, sursele de finantare relevante, scenariile,
raportarea la bugetul de referintd si interpretarea
graduald a sustenabilitatii financiare.

10. Pct. 174.8. - consideram necesara revizuirea acestuia in partea
referitoare la includerea proiectului contractului de partajare a riscurilor in
dosarul totalizator elaborat de AMDM. Potrivit art. 7 alin. (1) din Legea
ocrotirii sanatatii nr. 411/1995, contractul se incheie intre operatorul
economic, AMDM si autoritatea publica finantatoare, iar alin. (4) stabileste
expres ca negocierea clauzelor contractuale se realizeaza de Consiliul
interinstitutional de negociere. Totodata, art. 7° din Legea nr. 1585/1998
stabileste cd asiguratorul incheie contractul de partajare a riscurilor pentru
tehnologiile acceptate spre finantare.

Se accepta.

Proiectul contractului de partajare a riscurilor nu este
inclus ca document obligatoriu al dosarului totalizator
anterior ordinului ministrului sanatatii. Pct. 198 din
anexa nr. 1 enumera documentele dosarului totalizator,
iar contractul se pregateste si se semneaza ulterior
emiterii ordinului atunci cand acesta prevede aplicarea
unui contract de partajare a riscurilor.

Contractul-tip este aprobat prin anexa nr. 5.




Propunere: Pct. 174.8 s fie revizuit astfel incat clauzele contractuale sa fie
negociate de Consiliul interinstitutional de negociere si reflectate in raportul
final de negociere, iar proiectul contractului de partajare a riscurilor,
elaborat in baza rezultatului negocierii, sd fie supus avizarii autoritatii
publice finantatoare, 1n functie de disponibilitatea financiara,
sustenabilitatea finantarii si impactul asupra bugetului corespunzator,
inainte de includerea acestuia in dosarul totalizator.

registrele, protocoalele, ghidurile, standardele si sistemele care trebuie
ajustate. Totusi, aceste elemente nu sunt reflectate suficient in structura
ordinului prevazuta la pct. 180.

Propunere: Corelarea pct. 180 si pct. 185, prin includerea in structura
ordinului ministrului sanatatii a prevederilor referitoare la actele si
documentele care urmeaza a fi ajustate, masurile de implementare si, dupa
caz, termenele si conditiile necesare pentru aplicarea finantarii.

Se accepta.

Structura ordinului si masurile de implementare sunt
corelate. Pct. 205 din anexa nr. 1 stabileste elementele
pe care le include ordinul ministrului sanatatii privind
tehnologia medicald evaluatd, iar pct. 209-212
reglementeaza punerea in aplicare si indicarea actelor,
listelor,  registrelor,  protocoalelor,  ghidurilor,
standardelor, documentelor de achizitie, sistemelor
informationale sau procedurilor care necesita ajustare.

12. Pct. 187 - in lista actelor care pot necesita ajustare este indicatda Lista
medicamentelor compensate din fondurile AOAM, 1nsd nu este mentionata
explicit Lista medicamentelor si dispozitivelor medicale cu destinatie
speciala.

Propunere: includerea expresa a acesteia in pct. 181, dacd mecanismul
ETM urmeaza sa se aplice tehnologiilor finantate prin acest mecanism.

Se accepta.

Pct. 210-212 din anexa nr. 1 prevad indicarea si
actualizarea, dupa caz, a actelor, listelor si
mecanismelor sectoriale necesare punerii in aplicare a
ordinului ministrului sanatatii privind tehnologia
medicala evaluatad. Enumerarea are caracter functional
si acoperd listele si  documentele aplicabile
mecanismului concret de finantare, inclusiv cele
aferente medicamentelor si dispozitivelor medicale cu
destinatie speciald, daca sunt incidente.

13. Pct. 187.5 - 187.6 Este necesard clarificarea expresd a tipului de
modificari care pot fi efectuate In Nomenclatorul de stat al medicamentelor
si in Catalogul national de preturi de producator ca urmare a rezultatului
ETM, avand in vedere ca procedura tehnica de expertizare a tehnologiilor
medicale, autorizarea medicamentelor si inregistrarea preturilor constituie
proceduri distincte, care nu trebuie sa se conditioneze sau sa interfereze.
In acest sens, potrivit pct. 55 alin. (6) din Legea nr. 153/2025, depunerea
cererii si a dosarului aferent procedurii tehnice de expertizare nu constituie
conditie pentru emiterea autorizatiei de punere pe piata.

Totodata, conditiile financiare rezultate in urma evaluarii i negocierii pot
avea caracter confidential, astfel incat acestea nu pot fi transpuse automat in
Catalogul national de preturi de producétor.

Propunere:

Se accepta.

Proiectul delimiteaza efectul ETM de regimul de
autorizare si de formare a pretului. Pct. 8 din anexa nr.
1 prevede ca Regulamentul nu se aplica procedurilor de
autorizare de punere pe piatd, Iinregistrare a
dispozitivelor medicale, farmacovigilentd sau control
al calitatii. Pretul maxim de finantare din fonduri
publice este definit distinct la subpct. 10.42 si nu
substituie regulile speciale privind preturile,
compensarea, rambursarea, decontarea, contractarea
sau achizitia.




Clarificarea pct. 187.5-187.6 prin precizarea ca eventualele modificari ale
Nomenclatorului de stat si ale Catalogului national de preturi de producétor
se realizeaza distinct de procedura ETM si exclusiv in conditiile legislatiei
speciale aplicabile, iar rezultatele ETM si conditiile financiare negociate nu
constituie, prin ele Insele, temei pentru modificarea statutului de autorizare
sau a pretului de producator inregistrat.

14. Pct. 195. — Consideram ca data de la care finantarea devine aplicabila
nu poate fi stabilitd exclusiv prin ordinul ministrului sanatatii fara
coordonarea institutiei finantatoare. Pentru finantarea din FAOAM,
aplicarea financiara trebuie conditionata de existenta cadrului juridic si a
mijloacelor financiare disponibile.

Propunere de completare: ,,Data aplicarii finantarii din fondurile publice
se stabileste cu coordonarea si confirmarea institutiei finantatoare privind
posibilitatea asigurarii finantarii in limitele bugetului aprobat si ale cadrului
normativ aplicabil.”

Se accepta.

Pct. 218 din anexa nr. 1 prevede ca ordinul ministrului
sanatatii stabileste data sau conditiile de la care
finantarea poate fi pusda in aplicare, cu respectarea
alocatiilor aprobate si dupa indeplinirea formalitatilor
juridice si operationale necesare potrivit mecanismului
de finantare aplicabil.

Punerea in aplicare este realizata de autoritatile si
institutiile competente, in conditiile pct. 209—225.

15. Pct. 205 - Prevederea potrivit careia raportul de monitorizare poate
include solutii precum ,,suspendarea finantarii”, ,,incetarea contractului” sau
»excluderea din finantarea publica” nu este suficient de coerentd. Raportul
elaborat de AMDM este un instrument tehnic de monitorizare si raportare,
nu actul juridic prin care se dispune modificarea sau Incetarea finantarii.

Propunere: raportul de monitorizare sa contind constatarile, indicatorii,
abaterile si concluziile tehnice, iar decizia privind: mentinerea;,
modificarea, renegocierea, suspendarea, Iincetarea, reevaluarea sau
excluderea finantarii sa fie adoptata de autoritatea/institutia competenta, in

conformitate cu cadrul juridic si, dupé caz, cu clauzele contractuale.

Se accepta.

Raportul AMDM are caracter tehnic. Pct. 228 din anexa
nr. 1 prevede cad raportul de monitorizare cuprinde
constatari tehnice, indicatori, abateri si recomandari
motivate. Pct. 231 precizeaza ca raportul AMDM nu
dispune automat masura; aplicarea masurilor prevazute
de lege, contract sau acord revine autoritatii ori partii
competente.

16. Pct. 208. - sintagma ,,netransmiterea datelor” este neclard deoarece nu
este indicatd persoana/institutia obligatd sa transmitd datele. De asemenea,
simpla constatare tehnica a unei neconformititi nu poate constitui automat
temei pentru suspendarea sau Incetarea finantarii.

Propunere: ,Netransmiterea, transmiterea incompletd sau neconforma a
datelor de catre persoana sau entitatea obligata potrivit ordinului, acordului
sau contractului se consemneazd in raportul de monitorizare si poate
constitui temei pentru aplicarea masurilor prevazute de cadrul normativ si
de clauzele contractuale, dupa examinarea acestora de catre autoritatea
competentd.”

Se accepta.

Pct. 231 din anexa nr. 1 identifica expres persoana ori
entitatea obligatd potrivit ordinului, acordului sau
contractului. Netransmiterea, transmiterea incompleta
sau neconforma a datelor se consemneaza in raportul de
monitorizare si poate constitui temei pentru masurile
prevazute de lege si de clauzele aplicabile numai dupa
examinarea de catre autoritatea sau partea competenta.

17. Pct. 258.2 - Prevederea obligdi CNAM si initieze ajustarea
mecanismului relevant in termen de 10 zile lucrdtoare si sa finalizeze
masurile in maximum 30 de zile calendaristice. Consideram ca aceste
termene nu pot fi stabilite independent de:

* aprobarea bugetului;

Se accepta.

Obligatiile de implementare sunt formulate in raport cu
competentele legale si mecanismul de finantare
aplicabil. Pct. 221 din anexa nr. 1 prevede ca CNAM
implementeazd  deciziile privind compensarea,




* procedura de modificare a actelor normative;

* procedura de aprobare a listelor;

* procedurile decizionale ale CNAM;

« disponibilitatea mijloacelor financiare;

* eventualele proceduri de achizitie sau contractare.

Propunere: termenul sa curgd de la data la care sunt indeplinite conditiile
juridice si financiare necesare implementarii si sa se precizeze ca masurile
se realizeaza in limitele competentelor si resurselor aprobate.

rambursarea, decontarea sau alte mecanisme finantate
din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicala si asigurd ajustarea listelor, sistemelor
informationale si procedurilor aplicabile, in limitele
competentelor sale.

Nu se instituie un termen rigid de finalizare care ar
substitui procedurile sectoriale aplicabile.

II. La Anexa 2 —- REGULAMENT privind organizarea si functionarea
Consiliului de deliberare si procedura de apreciere prin deliberare in
cadrul mecanismului national de evaluare a tehnologiilor medicale

18. Pct. 8 - Exista o neclaritate intre pct. 8 din anexa nr. 2, care prevede ca
avizul este contestat ,,doar prin prisma ordinului ministrului sanatatii”, si
pct. 13.5 din anexa nr. 4, care prevede expres posibilitatea contestarii
avizului sub aspectul: respectarii procedurii, aplicarii criteriilor, motivarii
si conflictului de interese. Propunere: corelarea expresd a celor doua
prevederi pentru a exclude orice interpretare potrivit careia avizul
Consiliului de deliberare nu poate fi contestat ca act procedural distinct.

Se accepta.

Efectul avizului si regimul de contestare sunt corelate.
Avizul de apreciere prin deliberare nu produce prin sine
efecte juridice privind finantarea, iar legalitatea actelor
si operatiunilor procedurale poate fi invocata in cadrul
mecanismului de contestare reglementat prin anexa nr.
4 si potrivit Codului administrativ.

Motivele privind procedura, aplicarea criteriilor,
motivarea si conflictele de interese pot fi examinate in
limitele contestatiei, fara substituirea evaluarii tehnice
sau a competentei ministrului sanatatii de a emite
ordinul final.

19. Pct. 10 - Consideram neconforma posibilitatea ca ordinul ministrului
sanatdtii sa stabileascd o solutie diferitd de concluzia Consiliului de
deliberare, fara ca avizul sa fie modificat de Consiliu. Aceasta solutie poate
diminua substantial rolul procedurii deliberative si poate transforma
aprecierea prin deliberare intr-o etapa cu caracter preponderent consultativ.
in plus, proiectul prevede la pct. 168 din Anexa 1 ¢4, atunci cdnd parametrii
rezultati din negociere afecteazd concluziile aprecierii prin deliberare,
dosarul este retransmis Consiliului de deliberare pentru reapreciere. Prin
urmare, exista o contradictie de principiu: daca rezultatele negocierii pot
determina modificarea concluziei deliberative, modificarea trebuie realizata
de acelasi organ care a emis avizul.

Propunere: completarea ,,in cazul in care rezultatele etapelor ulterioare,
inclusiv ale negocierii economico-financiare, influenteaza elementele care
au stat la baza avizului de apreciere prin deliberare, dosarul se retransmite
Consiliului de deliberare, iar avizul poate fi modificat numai de catre
Consiliul de deliberare.” in cazul in care ministrul sinatatii adopti o solutie
diferita, aceasta trebuie sa fie fundamentata distinct, insa fara a altera sau

Se accepta partial.

Se mentine competenta legald a ministrului sanatatii de
a emite ordinul privind tehnologia medicala evaluata in
baza dosarului totalizator si a etapelor procedurale
aplicabile. Avizul Consiliului de deliberare are rolul de
apreciere a valorii publice a tehnologiei medicale si nu
substituie ordinul ministrului sanatatii.

Proiectul delimiteaza expres functiile de evaluare
tehnicd, apreciere prin deliberare, negociere
economico-financiara si emitere a ordinului ministrului
sanatatii. Consiliul de deliberare nu stabileste pretul,
conditiile contractuale si nici decizia finald de
finantare, iar documentele elaborate in etapele
anterioare nu pot fi modificate de o altd autoritate sau
structura decat cea care le-a elaborat.

in cazul in care, in cadrul negocierii economico-
financiare, modificarea pretului, populatiei eligibile,




modifica avizul emis de Consiliu. In acelasi context am constatat ca exista
o necorelare evidenta intre tipurile de avize emise de Consiliul de deliberare
si deciziile stabilite ulterior prin ordinul ministrului sanatatii. Aceasta poate
crea incertitudine cu privire la efectul juridic al avizului Consiliului si la
criteriile in baza carora acesta poate fi transformat intr-o solutie diferita.
Propunere: introducerea unei norme care sa stabileasca:

1) tipurile de avize ale Consiliului de deliberare si optiunile decizionale
aferente;

2) conditiile in care ministrul sanatatii poate adopta o decizie diferita,
motivata clar, fara modificarea avizului;

3) obligatia retransmiterii dosarului pentru reevaluare daca modificarile
financiare afecteaza avizul,

4) cazurile cand reaprecierea de catre Consiliu este obligatorie pentru
validitatea avizului.

volumului, impactului bugetar sau a conditiilor de
utilizare poate afecta concluzia aprecierii prin
deliberare, dosarul se retransmite Consiliului de
deliberare pentru reapreciere. Avizul poate fi modificat
numai de Consiliul de deliberare. Aceastad regula este
prevazuta expres in procedura de negociere.

Totodata, rezultatul financiar al negocierii nu este
intotdeauna identic cu scenariul avut in vedere la etapa
deliberarii. Negocierea poate conduce la acord asupra
conditiilor economico-financiare, la acord partial sau la
incheiere fard acord asupra conditiilor necesare
finantarii. Incheierea negocierii fira acord intervine,
intre altele, atunci cand nu se ajunge la un pret net
efectiv, plafon, volum sau mecanism financiar
acceptabil, riscurile bugetare nu pot fi gestionate ori
negocierea depaseste limitele cadrului individual de
negociere sau ale confirmarilor bugetar-financiare.
Proiectul distinge, de asemenea, situatia in care
conditiile negociate sunt acceptabile, dar autoritatea
publica finantatoare nu confirmé existenta resurselor
financiare suficiente. Aceasta situatie nu este calificata
drept esec al negocierii, insd poate determina
neacceptarea la finantare la etapa respectivd. In
asemenea cazuri, procedura se inchide prin ordinul
ministrului sanatatii, cu indicarea expresa a motivului.
Dacé ulterior se modificd numai oferta financiara sau
disponibilitatea resurselor publice, procedura poate fi
reluatd pe baza dosarului existent, fara reluarea
integrald a evaluarii clinice.

Prin urmare, o solutie diferitd in ordinul ministrului
sanatatii poate rezulta din elementele economico-
financiare si bugetare stabilite dupa etapa deliberativa,
fara ca aceasta sd modifice sau sa inlature avizul
Consiliului. Dacd insd modificarile intervenite
afecteaza elementele care au stat la baza aprecierii prin
deliberare, reaprecierea de catre Consiliu este
obligatorie.

20. Pct. 18 - indica un numar de 13 membri cu drept de vot, in timp ce la
pct. 20 sunt identificate doar 12 persoane/institutii cu drept de vot, iar

Se accepta.
Pct. 18 din anexa nr. 2 stabileste 13 membri cu drept de
vot. Componenta prevazutd la pct. 20 include doi




reprezentantul Ministerului Finantelor este prezentat ca participant fara
drept de vot.

Propunere: verificarea si corelarea numarului total de membri cu drept de
vot din pct. 18, componenta prevazuta la pct. 20 si regimul reprezentantului
Ministerului Finantelor.

reprezentanti ai Ministerului Sanatatii, cate un
reprezentant al CNAM, AMDM, CAPCS si ANSP, doi
reprezentanti ai organizatiilor de pacienti, doi
reprezentanti ai mediului academic si trei experti
independenti.

Reprezentantul Ministerului Finantelor poate fi invitat
fard drept de vot in cazurile prevazute la pct. 21.

21. Pct. 20 - potrivit structurii propuse 3 din cei 13 membri ai Consiliului
de deliberare constituie ,,experti independenti”, ceea ce constituie 23,1% din
componenta Consiliului si reprezintd o pondere semnificativa in procesul
deliberativ. In acest context, considerim necesara reglementarea expresa si
uniforma a criteriilor de eligibilitate pentru aceasta categorie de membri,
pentru a asigura un nivel adecvat si verificabil de competenta profesionala,
precum si obiectivitatea si credibilitatea procesului de deliberare. In
particular, prevederile proiectului utilizeaza unele formulari generale
precum ,,experienta in” sau ,,experientd relevantd nu stabilesc suficient de
clar:

* nivelul si domeniul studiilor necesare pentru ocuparea functiei de expert
independent;

« calificarile profesionale obligatorii si, dupa caz, certificarile sau alte forme
de atestare a competentelor, inclusiv institutiile abilitate sa le emita;

» cerintele minime privind experienta profesionala in domeniul relevant;

« criteriile prin care se va aprecia ca experienta candidatului este relevanta
pentru domeniul pentru care acesta este selectat.

Propunere: considerdam oportun ca proiectul sau procedura de selectare
aprobata de Ministerul Sanatatii sa prevada in mod expres criteriile minime
de eligibilitate pentru expertii independenti, inclusiv nivelul si domeniul
studiilor, calificarile profesionale, durata minima a experientei relevante,
natura activitatilor care pot fi recunoscute drept experientd relevanta,
documentele justificative si modalitatea de verificare a acestora.

Se accepta partial.

Componenta Consiliului este clarificata prin pct. 20 din
anexa nr. 2. Expertii independenti trebuie sa aiba
experientd relevantd 1n economie a sanatatii,
farmacoeconomie, evaluarea tehnologiilor medicale,
politici de sanatate, sandtate publica, eticd in sanatate
ori alt domeniu relevant pentru aprecierea valorii
publice.

Selectarea se realizeaza potrivit procedurii aprobate de
Ministerul Sanatitii, cu aplicarea regulilor generale
privind integritatea, impartialitatea si conflictele de
interese.

22. Pct. 31 — prevede ca autoritatile si institutiile prevazute la subpct. 20.1—
20.5 desemneazd membri titulari si supleanti cu profil profesional distinct,
in functie de categoria tehnologiei medicale evaluate, iar la examinarea
fiecarui dosar participa, in cadrul pozitiei institutionale respective, un singur
membru cu drept de vot, desemnat corespunzator profilului tehnologiei

medicale examinate. in acest context, considerim necesard clarificarea
coreldrii prevederilor pct. 31 cu structura nominald a Consiliului de
deliberare prevazutad in proiect. Astfel, in cazul in care In componenta
Consiliului este prevazutd o singura pozitie de membru pentru CNAM, iar
pct. 31 stabileste ca, pentru examinarea fiecdrui dosar, participd membrul

Se accepta.

Pct. 30 din anexa nr. 2 clarificd mecanismul. Pentru
fiecare pozitie institutionald prevazuta la subpct. 20.1—
20.5, ordinul poate nominaliza un grup de membri
titulari si supleanti cu profiluri profesionale distincte.
Pentru fiecare dosar, institutia desemneaza din acest
grup un singur reprezentant, care ocupa pozitia
institutionald si exercitd un singur vot, corespunzator
profilului tehnologiei examinate.




desemnat in functie de profilul tehnologiei medicale evaluate, este necesar
de clarificat modalitatea in care institutia va putea asigura reprezentarea
corespunzatoare pentru diferitele categorii de tehnologii medicale supuse
evaludrii. In particular, se soliciti clarificarea dacd, pentru aprobarea
componentei nominale a Consiliului prin ordinul ministrului sanatatii,
CNAM urmeaza si desemneze mai multi membri titulari si, respectiv,
membri supleanti, cu profiluri profesionale distincte, care sid acopere
categoriile relevante de tehnologii medicale, iar pentru fiecare sedinta sa
fie delegat un singur reprezentant, selectat in functie de profilul tehnologiei
medicale incluse pe agenda sedintei. Consideram necesara clarificarea
expresa a acestor aspecte pentru a evita o interpretare neuniforma a notiunii
de ,,membru al Consiliului” si pentru a stabili fara echivoc daca structura
aprobatd prin ordinul ministrului s@natatii reprezinta numarul de pozitii
institutionale in Consiliu sau numarul persoanclor nominalizate pentru
ocuparea acestor pozitii.

23. Pct. 33 - Prevederea privind remunerarea ,,expertizei independente” este
inclusa in Regulamentul privind functionarea Consiliului de deliberare, fara
a fi definitd natura acestei expertize. Daca este vorba despre expertiza
tehnica realizatd in cadrul procedurii coordonate de AMDM, prevederea
este plasatd necorespunzitor. Dacd se intentioneaza instituirea unei
expertize independente suplimentare pentru Consiliul de deliberare, trebuie
definite: obiectul; situatiile in care poate fi solicitata; cine o dispune; cine
concluziilor.

Propunere: clarificarea sau excluderea prevederii din aceastd sectiune.

Se accepta.

Teza privind remunerarea unei expertize independente
distincte a fost eliminatd din Regulamentul Consiliului
de deliberare. Pct. 32 din anexa nr. 2 prevede ca
activitatea desfasuratd in calitate de membru al
Consiliului nu este remunerata.

Expertiza tehnicd necesard evaludrii este organizatd
separat de AMDM, in conditiile pct. 45 din anexa nr. 1
si ale legislatiei aplicabile.

24. Pct. 53 - Consideram insuficient de obiective criteriile precum:
»indicatori indirecti”; ,,incertitudini majore”; ,,aspecte de echitate”; ,,aspecte
de acces”. Aceste notiuni pot fi interpretate diferit si confera AMDM o
marja larga in determinarea dosarelor care ajung la Consiliul de deliberare.
Mai mult, decizia privind transmiterea unui dosar catre organul deliberativ
nu ar trebui sd depinda de o apreciere subiectiva a entitatii care a efectuat
expertiza tehnica.

Propunere: stabilirea exhaustiva sau prin criterii masurabile a categoriilor
de tehnologii care sunt supuse obligatoriu deliberarii.

Se accepta.

Traseul cétre deliberare este obiectivizat. Pct. 51 din
anexa nr. 2 enumerd dosarele transmise obligatoriu
Consiliului, pct. 52 reglementeaza procedura
simplificata pentru celelalte dosare, iar pct. 53 exclude
cazurile exceptate de la depunerea unui nou dosar ETM
potrivit pct. 65-68 din anexa nr. 1.

Aplicarea procedurii integrale in cazurile prevazute la
pct. 52 se motiveaza in raport cu incertitudinile clinice
sau economice, impactul bugetar, aspectele de echitate
sau acces ori contributia relevantd a organizatiilor de
pacienti.

25. Pct. 56 — subpunctele 56.3-56.9 repeta elemente care sunt deja parte a
raportului de evaluare tehnicd si a sintezei acestuia. Aceastd structurd

Se accepta.
Pct. 54 din anexa nr. 2 reduce dublarea documentara.
Dosarul transmis Consiliului include raportul de




creeazd o dublare a documentatiei si poate creste nejustificat volumul si
timpul de examinare.

Propunere: Consiliul sa primeascé raportul de evaluare tehnica si sinteza
acestuia, iar elementele individuale sa fie prezentate separat numai daca nu
sunt reflectate suficient in documentele respective sau daca sunt necesare
pentru deliberare.

evaluare tehnicd si sinteza acestuia, iar celelalte
elemente se transmit distinct numai in masura in care
nu sunt reflectate suficient in aceste documente sau sunt
indispensabile deliberarii.

26. Uniformizarea terminologiei etapelor

Cu referire la titlu capitolului V. ,,Evaluarea tehnica” mentionam ca acesta
trebuie corelat cu terminologia utilizata de legislatia primara. In conditiile
art. 7' alin. (2) din Legea ocrotirii sanatatii nr. 411/1995, procesul este
structurat prin procedura tehnica de expertizare si procedura deliberativa de
apreciere, dupa caz, procedura de negociere a conditiilor de finantare.

Prin urmare, utilizarea alternativd a sintagmelor ,.evaluare tehnica”,
»expertiza tehnicd” si ,,procedura tehnicd de expertizare” poate crea
incertitudine juridica si procedurala.

Propunere: uniformizarea terminologiei in intregul proiect si utilizarea
sintagmei prevazute de lege.

Se accepta partial.

Terminologia este uniformizatd prin utilizarea
sintagmei ,,evaluare tehnica”, definitd la subpct. 10.23
din anexa nr. 1 ca procedura tehnica de expertizare
prevazutd de Legea nr. 411/1995. Sintagma este
utilizatd consecvent pentru etapa tehnica a
mecanismului ETM, fard a modifica terminologia din
lege.

27. Clarificarea efectului juridic al avizului Consiliului si a competentei
acestuia in raport cu decizia administrativa finala.

in cazul in care rezultatul deliberdrii are un rol determinant in
fundamentarea finantarii, componenta Consiliului trebuie revizuita in raport
cu competentele atribuite si expertiza necesara, asigurand un echilibru intre
expertiza clinica si stiintifica, perspectiva pacientului si expertiza
institutionala privind impactul bugetar si sustenabilitatea finantarii. in caz
contrar, existd riscul ca ponderea diferitd a perspectivelor reprezentate in
Consiliu sd conduca la o decizie favorabila accesului la tehnologie, dar
insuficient corelatd cu sustenabilitatea financiard si capacitatea reald de
finantare. Totodata, trebuie clarificat rolul si ponderea fiecarei categorii de
membri, inclusiv a autoritatii finantatoare, precum si efectul juridic al
avizului asupra deciziei administrative finale.

Se accepta.

Efectul avizului si raportul acestuia cu ordinul final
sunt clarificate. Consiliul de deliberare apreciaza
valoarea publicd si emite un aviz motivat, care este
utilizat de AMDM la intocmirea sintezei tehnice si de
Ministerul Sanatatii la emiterea ordinului. Avizul nu
produce, prin sine, efecte juridice privind includerea,
modificarea, mentinerea sau excluderea tehnologiei
medicale din finantarea din fonduri publice.

28. Lipsa reglementarii taxelor

Proiectul nu contine prevederi privind existenta sau inexistenta unor taxe
pentru evaluarea tehnologiilor medicale. Avand in vedere ca ETM
presupune verificarea dosarului, expertiza, evaluare economica, analiza

a impactului bugetar si, dupd caz, expertizd externd, este necesard
clarificarea regimului financiar al procedurii.

in cazul in care nu se intentioneazi perceperea taxelor, recomandim
prevederea expresd: ,Pentru realizarea procedurii de evaluare a
tehnologiilor medicale nu se percep taxe de la solicitant.”

Se accepta partial.

Regimul tarifelor este clarificat in hotarare. Pct. 22
prevede stabilirea tarifelor pentru serviciile aferente
evaludrii si reevaludrii in Nomenclatorul si tarifele
serviciilor prestate de AMDM, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 348/2014.

Pct. 23 stabileste exceptia pentru evaludrile si
reevaludrile initiate la solicitarea Ministerului Sanatatii
si dosarele intocmite din oficiu potrivit anexei nr. 1.




In cazul in care se intentioneaza introducerea unor taxe, acestea trebuie
stabilite in conditiile legislatiei aplicabile.

29. Concluzii

In proiect nu este suficient de clar modul in care se fundamenteaza si se
prioritizeaza decizia de finantare in situatia in care mai multe tehnologii
medicale obtin un rezultat favorabil in cadrul procedurii ETM, dar resursele
financiare disponibile sunt limitate. Proiectul nu precizeaza cu suficienta
claritate daca rezultatul pozitiv al deliberarii confera automat dreptul la
finantare, care sunt criteriile de prioritizare intre tehnologiile eligibile si cine
are competenta de a stabili ordinea de finantare in functie de sustenabilitatea
financiara si disponibilitatea resurselor. Este necesard, de asemenea,
clarificarea competentei institutionale pentru adoptarea acestei decizii: daca
aceasta revine exclusiv ministrului sanatatii, sau daca sunt implicate si alte
structuri din cadrul Ministerului Sanatatii si, dupa caz, autoritatea
finantatoare. In lipsa unei asemenea reglementari, nu este previzibil traseul
de la ,,acceptat pentru finantare” la ,,finantat efectiv”, ceea ce poate genera
interpretari diferite si riscuri pentru implementarea deciziilor.

In acest context, proiectul trebuie s stabileasci expres cine decide, pe baza
caror criterii si prin ce procedurd se realizeaza prioritizarea tehnologiilor
atunci cand numarul tehnologiilor eligibile depaseste capacitatea financiara
disponibila, precum si modul in care se coreleaza aceastd decizie cu
responsabilitatea autoritatii finantatoare.

Se accepta.

Avizul de apreciere prin deliberare nu confera dreptul
la finantare (pct. 8 din anexa nr. 2). Decizia revine
ministrului sanatatii, prin ordinul privind tehnologia
medicald evaluata (pct. 202 din anexa nr. 1), iar punerea
in aplicare a finantarii se realizeaza de autoritatea
publica finantatoare, in limitele alocatiilor aprobate
(pct. 209, 218 si 221 din anexa nr. 1).

Prioritizarea tehnologiilor pentru evaluare si reevaluare
se stabileste anual de Ministerul Sanatatii, pe baza
criteriilor prevazute la pct. 2 din hotérare si pct. 51-52
din anexa nr. 1. Situatia 1n care conditiile negociate sunt
acceptabile, dar autoritatea publicd finantatoare nu
confirma existenta resurselor suficiente, este
reglementata distinct la pct. 97-98 din anexa nr. 3:
aceasta nu constituie esec al negocierii, iar procedura
se Inchide prin ordinul ministrului sanatatii, cu
indicarea expresa a motivului. Pct. 101-102 din anexa
nr. 3 si pct. 77 din anexa nr. 1 prevad reexaminarea din
oficiu a acestor tehnologii in procesul anual de
elaborare a bugetelor si reluarea procedurii pe baza
dosarului existent, fara efecte retroactive si fara
obligatia de finantare in lipsa alocatiilor aprobate.

30. CNAM 1isi mentine solicitarea privind clarificarea raportului dintre noul
mecanism de negociere si mecanismul reglementat prin Hotararea
Guvernului nr. 105/2022, pentru a evita instituirea unor mecanisme paralele
de negociere pentru aceeasi tehnologie si aceeasi sursa de finantare.

Se accepta.

Hotararea Guvernului nr. 105/2022 se abroga (pct. 27
subpct. 2 din hotarare), astfel incat nu subzistd un
mecanism paralel de negociere. Potrivit pct. 21 din
hotarare, procedurile de negociere initiate in temeiul
Hotararii Guvernului nr. 105/2022 si nefinalizate la
data intrarii In vigoare se preiau, dupa caz, in cadrul
mecanismului ETM, cu valorificarea documentelor,
ofertelor, calculelor si rezultatelor verificabile obtinute
anterior, in masura compatibilititii cu prezenta
hotarare. Contractele si acordurile incheiate anterior 1si
produc efectele pand la expirarea termenului (pct. 18
din hotéarare).

10.

MINISTERUL
FINANTELOR

Ministerul Finantelor reitereazd pozitia exprimatd prin avizul nr.07/2-
3/117/1130 din 16 iulie 2026. In tabelul de sintezi a obiectiilor si

Se accepta partial.




AL REPUBLICII
MOLDOVA
nr. 07/2-03/337/1383 din
24.08.2026

propunerilor, autorul mentioneaza acceptarea in mare parte a propunerilor
inaintate de Ministerul Finantelor, insd, in realitate unele propuneri au fost
reformulate 1n asa fel ca, in principiu nu au adus la modificarea proiectului
hotararii de guvern conform propunerilor Tnaintate.

Deci, conform prevederilor Regulamentului de organizare si functionare a
Ministerului Finantelor, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.696/2017,
ministerul are misiunea de realizare a managementului finantelor publice si
de elaborare a politicilor publice iIn domeniile de competenta atribuite, iar
mecanismul de evaluare a tehnologiilor medicale reprezinta un proces
tehnic si se finalizeaza cu un act administrativ (decizie) semnat de ministrul
sanatatii.

Concomitent, proiectul prevede implicarea Ministerului Finantelor in
procesul de confirmare a surselor de finantare a obligatiunilor precum si
furnizarea informatiei catre institutiile responsabile de procesul ETM,
subordonate Ministerului Finantelor, insa conform articolului 21 din Legea
finantelor publice si responsabilitatii bugetar-fiscale nr.181/2014 elaborarea
si implementarea politicilor sectoriale, planificarea si repartizarea limitelor
sectoriale de cheltuieli tine nemijlocit de competenta autoritatilor publice
centrale de specialitate si a institutiilor din subordinea acestora.

Din aceste considerente propunem excluderea Ministerului Finantelor din:
- pct. 19 din proiectul hotararii,

- pct. 10.9, 25, 31, 132, 136 si 219 din Anexa nr.1 la proiectul hotararii;

- pct. 16, 17, 25, 46, 48, 67 si 95 din Anexa nr.3 la proiectul hotararii.

Rolul Ministerului Finantelor este limitat la situatiile in
care sunt incidente atributiile sale bugetar-fiscale.
Ministerul Finantelor a fost exclus din componenta
Consiliului interinstitutional de negociere (pct. 16 din
anexa nr. 3) si din randul emitentilor confirmarii
bugetar-financiare (pct. 44 din anexa nr. 3);
confirmarea se emite de autoritatea publica finantatoare
care administreazd sursa de finantare, iar
angajamentele multianuale se asuma si se executa
numai in conditiile legislatiei bugetar-fiscale (pct. 49
din anexa nr. 3). Raportul final de negociere se
transmite Ministerului Finantelor numai daca acesta a
participat la negociere ori a emis confirmarea bugetar-
financiara (pct. 110 din anexa nr. 3).

In Consiliul de deliberare, reprezentantul Ministerului
Finantelor poate fi invitat fard drept de vot in cazurile
prevazute la pct. 21 din anexa nr. 2.

Cu referire la remunerarea expertilor externi si nationali va comunicadm ca
textul “Remunerarea expertilor evaluatori externi se stabileste prin
contract, cu respectarea legislatiei aplicabile si in limita mijloacelor
financiare aprobate.” din pct.103 din Anexa nr.1 urmeaza a fi exclus, la fel
si textul “Activitatea de expertiza independentd, distinctd de exercitarea
calitatii de membru al Consiliului, se remunereaza in conditiile legislatiei
si in limita mijloacelor aprobate.” urmeaza a fi exclus din punctele din
pct.33 din Anexa nr.2, pct.28 din Anexa nr.3 si pct.37 din Anexa nr.4 la
proiectul hotararii.

Aceste prevederi depasesc cadrul legislativ existent prevazut la art. 71 din
Legea nr.127/2026, prin care este instituit procesul de evaluare a
tehnologiilor medicale precum si legile la care se face referire in preambulul
proiectului de hotirare. In acelasi sens, Legea nr. 100/2017 cu privire la
actele normative calificd hotardrea Guvernului drept act adoptat pentru
organizarea executdrii legilor, deci, pentru actele normative subordonate
legii opereaza regula ca acestea trebuie sa se limiteze la cadrul stabilit de
actele normative superioare.

Se accepta.

Prevederile exprese privind remunerarea expertilor
externi sau independenti au fost eliminate din
regulamentele privind deliberarea si negocierea.
Activitatea membrilor consiliilor nu este remunerata.
Selectarea si contractarea expertilor evaluatori necesari
evaludrii tehnice raman in responsabilitatea AMDM,
potrivit pet. 45 din anexa nr. 1, In conditiile legislatiei
aplicabile si in limita alocatiilor aprobate.




Concomitent, in Nota de fundamentare se mentioneaza ca se preconizeaza
majorarea efectivului-limitd a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (AMDM) cu 5 unitati de personal (de la 142 la 147 unitati).

In acest context, mentiondm ci orice majorare a efectivului-limiti urmeaza
sa fie fundamentata printr-o analizd functionala a necesitatilor institutiei,
inclusiv prin identificarea functiilor cu atributii similare sau a rezervelor de
personal existente, care ar putea fi redirectionate In vederea acoperirii
necesitatilor stringente si asigurarii realizarii sarcinilor, In limita alocatiilor
bugetare aprobate.

Totodatd, majorarea efectivului-limita a AMDM cu 5 unitati implica
majorarea cheltuielilor de personal, impact financiar care nu este prevazut
in cadrul de resurse disponibile, inclusiv in Legea bugetului de stat pentru
anul 2026 nr. 322/2025. in conditiile unei finantiri prudente a cheltuielilor
publice, identificarea unor mijloace financiare suplimentare din bugetul de
stat este dificil de realizat, iar asumarea unor angajamente fara acoperire
financiara contravine principiului sustenabilitatii bugetare.

Prin urmare, in vederea asigurarii unei utilizari eficiente a resurselor
disponibile, Ministerul Finantelor recomandd inclusiv revizuirea
efectivului-limita al AMDM, cu luarea in considerare a numarului
semnificativ de functii vacante si identificarea solutiilor pentru acoperirea
necesarului de personal din contul acestora, inclusiv prin examinarea
functiilor vacante.

In acest sens, majorarea numirului total de unititi, concomitent cu
mentinerea unui numdr considerabil de functii vacante, nu poate fi
considerata o solutie eficientd de utilizare a resurselor umane si financiare
disponibile. Optimizarea efectivului-limitd in functie de atributiile si
volumul real de activitate reprezintd o conditie necesard in contextul
promovarii unei politici echilibrate privind ocuparea fortei de munca si al
necesitatii mentinerii cheltuielilor de personal in limitele sustenabile
raportate la produsul intern brut.
In partea ce tine de estimarea cheltuielilor pentru bunuri servicii in suma de
23800,0 mii lei pentru anul 2027 si respectiv 24500,0 mii lei si 28000,0 mii
lei pentru anii 2028-2029 mentiondm ca pentru acestea nu este specificata
sursa de acoperire. Este de mentionat ca in proiectul Cadrului Bugetar pe
Termen Mediu pentru perioada 2027-2029 sunt incluse propuneri de
transferuri catre FAOAM, ca masura din Planul de crestere economica al
RM, pentru sporirea accesului la medicamente inovative in volum similar
celor mentionate in Nota de fundamentare. Concomitent AMDM conform
Hotararii Guvernului nr. 348/2014 cu privire la tarifele pentru serviciile

Se accepta partial.

Observatia privind resursele a fost reflectatd prin
formularea pct. 25 din hotarare, care obligd Ministerul
Sanatatii sa asigure anual estimarea necesarului de
resurse pentru functionarea mecanismului ETM,
inclusiv pentru instrumente de analizd si modelare,
acces la surse de date si suport informational, si
integrarea necesarului justificat 1n procesul de
planificare bugetara.

Proiectul nu stabileste prin el insusi majorarea
efectivului-limitd al AMDM si nu instituie o obligatie
bugetara automatd in afara procedurilor de planificare
si aprobare prevazute de legislatie.

In partea ce tine de cheltuielile pentru bunuri si servicii
estimate pentru anii 2027-2029, Nota de fundamentare
(compartimentul 4.2 si fisa financiard) se completeaza
actualizeaza conform recomandarilor.




prestate de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
percepe taxe pentru serviciile acordate. Deci, autorul urmeaza sa specifice
distinct sursa de acoperire a acestor cheltuieli.

Totodatd, mentiondm ca, potrivit art.36 alin.(2) din Legea nr.136/2017 cu
privire la Guvern, hotararile se contrasemneaza de ministri care au obligatia
punerii in aplicare a acestora/sau care sunt responsabili de domeniile de
activitate care intra partial sau integral in obiectul de reglementare al actului
contrasemnat. In acest sens si tinind cont de cele mentionate, propunem
excluderea ministrului finantelor din lista contrasemnatarilor a proiectului
in cauza.

Se accepta.

in versiunea finala, rolul Ministerului Finantelor este
limitat la atributiile sale bugetar-fiscale si nu 1i sunt
atribuite obligatii generale de implementare a
mecanismului ETM.

11.

Centrul
Anticoruptie al
Republicii Moldova

Nr. EHG26/11809 din
24.08.2026

National

Lipsa de obiectii si propuneri

Se ia act.
Centrul National Anticoruptic nu a formulat obiectii
sau propuneri.

12.

Asociatia Obsteasca
»Viata Fiara Leucemie”
nr. 43 din 21 august 2026

1. Proiectului nu contine un termen unic utilizat in textul documentului care
se referd la organizatii ale pacientilor. Spre exemplu, in Anexa nr. 1 in p.
25.10 din este stipulat “organizatiile reprezentative ale pacientilor”, in
calitate de participanti ai mecanismului ETM. In Anexa 2, la p. 19 se
regaseste termenul “organizatiile care apara drepturile si interesele
pacientilor” in calitate de participanti in componenta Consiliului de
deliberare, iar p. 20.6 listeazd “doi reprezentanti ai organizatiilor
reprezentative a pacientilor” drept membri ai Consiliului. in punctul 64.7
din Anexa nr.2 textul vizeaza “reprezentanti ai organizatiilor de pacienti” ca
potentiali invitati la sedintele Consiliului de deliberare, iar la p. 134 intalnim
termenul de “reprezentantii pacientilor” in contextul procedurilor de
organizare a sedintelor. Desi in mod generic toti acesti termeni se referd in
esentd la reprezentanti ai unor structuri formalizate care sd reprezinte
interesele pacientilor, este important ca un text legislativ sa stabileasca o
claritate si previzibilitate a normelor. Prin urmare, propunem utilizarea pe
tot parcursul textului actului normativ a termenului “organizatie de
pacienti”. De asemenea, considerdm necesar de a completa si Sectiunea 2
Notiuni Principale din Cap. I Dispozitii generale din Anexa 1 cu urmatorul
text, in corespundere cu definitia sugerata de European

Patient Forul si Agentia Europeand a Medicamentului (EMA)2:
”organizatie de pacienti — organizatie necomerciala, concentrata pe pacient
si in care pacientii si/sau Ingrijitorii (atunci cand pacientii nu se pot
reprezenta singuri) reprezintd majoritatea membrilor 1n organele

Se accepta.

Terminologia este uniformizatd prin utilizarea
sintagmei ,,organizatie de pacienti”. Subpct. 10.35 din
anexa nr. 1 defineste organizatia de pacienti ca
organizatie necomerciala care are ca scop statutar
reprezentarea, promovarea si apararea drepturilor si
intereselor pacientilor gi/sau ale ingrijitorilor acestora,
desfasoara activitati relevante in domeniul sanatatii si
in ale carei organe de conducere pacientii si/sau
ingrijitorii acestora sunt reprezentati in mod majoritar.
Sintagma este utilizatd consecvent in prevederile
privind participarea la mecanismul ETM  si
componenta Consiliului de deliberare.




de conducere.” Optional se poate completa cu mentiunea ci in totalitatea
organizatiilor de pacienti se includ pacientii individuali, ingrijitorii,
aparatorii drepturilor pacientilor, experti in drepturile pacientilor, etc.

2. Cu referire la prevederea p. 20.6 din Anexa 1: selectarea reprezentantilor
din partea organizatiilor de pacienti in cadrul Consiliului de deliberare se va
desfisura conform procedurii stabilite de Ministerul Sanatatii. In opinia
noastra, prevederea datd urmeaza a fi completatd cu detaliere in ceea ce
priveste experienta si expertiza reprezentantilor organizatiilor de pacienti
care urmeaza sa facd parte din Consiliul de deliberare. Este extrem de
important ca reprezentantii pacientilor sa Tmpartaseasca principii precum:

- relevanta si capacitatea (sa dispuna de cunostinte, perspective si experiente
care sunt unice si

contribuie cu dovezi pentru mecanismul ETM),

- egalitate (pacientii au aceleasi drepturi de a contribui la ETM ca si ceilalti
actori implicati),

- echitate (s adreseze nevoile diverse ale pacientilor cu probleme de
sanatate specifice),

- legitimitate (sa reprezinte totalitatea persoanelor afectate de deciziile luate
prin mecanismul ETM, contribuind la transparenta, responsabilitatea si
credibilitatea procesului decizional).

Introducerea acestor prevederi in textul hotararii Guvernului va asigura
previzibilitatea legald a mecanismului de selectare a candidatilor care
urmeaza a fi reglementat prin procedura aprobatd la nivelul Ministerului
Sanatatii.

Se accepta partial.

Pct. 20.6 din anexa nr. 2 prevede doi reprezentanti ai
organizatiilor de pacienti, selectati potrivit procedurii
stabilite de Ministerul Sanatatii. Principiile si rolul
participarii pacientilor sunt reflectate in pct. 11.3 si 14,
iar pct. 29 stabileste ca reprezentantii organizatiilor de
pacienti participad la aprecierea prin deliberare din
perspectiva accesului, poverii bolii, acceptabilitatii
conditiilor de utilizare si impactului asupra pacientilor.
Criteriile procedurale detaliate de selectare nu sunt
enumerate exhaustiv in hotarare, urmand a fi stabilite
prin procedura Ministerului Sanatétii, cu respectarea
regulilor privind integritatea, impartialitatea si
conflictele de interese.

3. Din textul proiectului nu se desprinde clar dacé organizatiile de pacienti
pot depune solicitari in cadrul mecanismului ETM. Pe de o parte, definitia
termenului de “solicitant” din p. 10.51 Anexa 1 nu include categoria
pacientilor. La fel, organizatiile de pacienti nu se regasesc nici in categoria
entitatilor care pot initia evaluarea sau reevaluarea unei tehnologii medicale,
conform prevederilor p. 49 Anexa 1. Cu toate acestea, conform prevederilor
p. 53 din Anexa 2, ’AMDM transmite Consiliului si alte dosare decét cele
prevazute la pet. 52, in special in cazul existentei (...) unei solicitari
motivate a organizatiilor reprezentative ale pacientilor. (...)”. Textul
normativ nu contine nici o prevedere care ar reglementa modalitatea in care
organizatiile de pacienti pot inainta astfel de solicitari In cadrul
mecanismului ETM. In opinia noastra, reglementarea acestui mecanism este
impetuos necesard a fi stipulatd expres la nivelul hotararii Guvernului,
aceastd abordare fiind in corespundere cu principiile de previzibilitate si
transparenta

conform Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative.

Se accepta partial.

Pct. 50 din anexa nr. 1 prevede expres ca organizatiile
de pacienti pot inainta Ministerului Sanatatii propuneri
motivate privind tehnologiile medicale care necesita
evaluare sau reevaluare. Aceste propuneri sunt luate in
considerare la stabilirea prioritatilor potrivit pct. 51-52.
Transmiterea unei propuneri nu conferd organizatiei

de pacienti calitatea de solicitant. Pct. 53—-57
delimiteaza prioritizarea, initierea din considerente de
interes public si Intocmirea din oficiu a dosarului
atunci cand nu existd un solicitant sau un operator
economic responsabil.




4. Din textul proiectului nu se desluseste diferenta dintre contributia care
urmeazd a fi prezentatd de catre membrii Consiliului din partea
organizatiilor de pacienti, care potrivit p. 30 Anexa 2 ”participa la aprecierea
prin deliberare din perspectiva accesului, poverii bolii, acceptabilitatii
conditiilor de utilizare si impactului asupra pacientilor (...)”, si persoanele
invitate la sedintele Consiliului de deliberare in calitate de reprezentanti ai
organizatiilor de pacienti, conform p. 64.7 Anexa 2 care, potrivit textului p.
68,”pot prezenta informatii privind povara bolii, dificultitile de acces,
impactul asupra calitatii vietii, preferintele si acceptabilitatea conditiilor
propuse”. Consideram utila revizuirea acestor prevederi, cu delimitarea
competentelor acestor categorii de reprezentanti ai pacientilor, a caror statut
in cadrul procedurilor EMT este diferit.

Se accepta.

Rolurile sunt delimitate expres. Potrivit pct. 29 din
anexa nr. 2, reprezentantii organizatiilor de pacienti
care sunt membri ai Consiliului participa la aprecierea
prin deliberare si au drepturile aferente calitatii de
membru cu drept de vot.

Separat, subpct. 62.7 permite invitarea reprezentantilor
organizatiilor de pacienti fara drept de vot, iar pct. 63 si
66 stabilesc ca persoanele invitate pot prezenta
informatii si opinii privind povara bolii, dificultatile de
acces, impactul asupra calitatii vietii, preferintele si
acceptabilitatea conditiilor propuse. Pct. 67 prevede ca
persoanele invitate nu participd la deliberarea finala si
la vot.

5. Mentionam cé in Republica Moldova inca nu exista platforme sau aliante
ale organizatiilor societatii civile care sa cuprinda totalitatea organizatiilor
de pacienti, si insasi miscarea pacientilor este inca in

fazele incipiente, cu unele mici exceptii. in acest context, pentru a asigura
implicarea eficientd a organizatiilor de pacienti in procesul ETM, si pentru
a asigura rezultatele scontate in urma unei astfel de

implicari suntem de parere ca proiectul Hotararii Guvernului in cauza ar
urma sa contind prevederi pentru capacitarea oranizatiilor de pacienti prin
instruiri, diseminari de informatii educationale, programe de consolidare a
capacitatilor pentru implicarea unui numar cat mai mare de pacienti, in mod
transparent si eficient. Acest fapt ar contribui la realizarea scopului ETM in
deplinatatea sa

Se accepta partial.

Proiectul consolideaza participarea organizatiilor de
pacienti prin definirea acestora la subpct. 10.35 din
anexa nr. 1, posibilitatea de a Inainta propuneri
motivate pentru evaluare sau reevaluare potrivit pct. 50,
furnizarea de informatii relevante potrivit pct. 36 si
reprezentarea in Consiliul de deliberare potrivit pct.
20.6 din anexa nr. 2.

Nu se instituie in hotarare o obligatie distincta privind
organizarea programelor de instruire sau capacitare a
organizatiilor de pacienti. Asemenea activitti tin de
masurile de operationalizare si dezvoltare a capacitatii
mecanismului si pot fi realizate in functie de necesitati
si resurse.
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