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Catre: Alexandru GASNAS
Ministrul Sanatatii

Nr. 99 din 21 iulie 2026
Ref.: proiectul Hotararii Guvernului cu privire la mecanismul national de evaluare a tehnologiilor medicale
Stimate domnule Ministru,

Va salutam din numele Asociatiei Patronale ,,Camera de Comert Americana din Moldova” (in continuare
,AmCham Moldova”).

Prin prezenta scrisoare, supunem atentiei Dumneavoastra pozitia AmCham Moldova asupra proiectului
Hotararii Guvernului cu privire la mecanismul national de evaluare a tehnologiilor medicale?®, precum
urmeaza:

1. Perioada minima de stabilitate si aparitia alternativelor terapeutice
Prevederi vizate: pct. 48, 52 si 189 din anexa nr. 1

Comentariu: Pentru o tehnologie deja evaluata 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 doua sau trei alternative. De asemenea, proiectul nu explica ce
sn,

se considera ,alternativa”: un produs din aceeasi grupa farmacoterapeutica, cu aceeasi forma farmaceutica
sau orice alta optiune de tratament.

Solicitare: Completarea proiectului cu o perioada minima de stabilitate a deciziei si cu definirea clara a
notiunii de ,alternativa terapeutica relevanta”, precum si precizarea daca aparitia unei alternative
declanseaza automat reevaluarea.

2. Efectul aparitiei unui biosimilar asupra produsului original/inovator
Prevederi vizate: pct. 54 din anexa nr. 1

Comentariu: Nu este clar daca, la aparitia pe piata a unui biosimilar, medicamentul original/inovator isi
mentine conditiile aprobate Tn urma evaludrii si prin ce mecanism se asigura 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.

3. 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.

1 https://particip.gov.md/ro/document/stages/proiectul-hotararii-de-guvern-cu-privire-la-mecanismul-national-de-

evaluare-a-tehnologiilor-medicale/16925
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4. Raportul dintre pct. 81 si criteriile de la pct. 75-79
Prevederi vizate: pct. 75-81 din anexa nr. 1

Comentariu: Pct. 81 prevede ca raportarea la prag nu produce automat includerea sau excluderea
tehnologiei. In lipsa unei clarificari privind ponderea pragului si a punctajului, nu rezulta 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.

5. Caracterul modulului financiar-contractual
Prevederi vizate: pct. 86 si 88 din anexa nr. 1

Comentariu: Nu este clar daca modulul financiar-contractual este obligatoriu sau optional la depunerea
dosarului ori daca urmeaza sa fie completat dupa o analiza primara a dosarului.

Solicitare: Precizarea expresa a a etapei in care acesta trebuie prezentat sau completat.

6. 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 incadrarii si care grupe de
medicamente pot utiliza evaluarea rapida.

Solicitare: Precizarea bolilor/situatiilor eligibile, a criteriilor de incadrare si a grupelor de medicamente care
pot fi supuse evaluarii rapide.

7. Standardul clinic utilizat pentru stabilirea comparatorului
Prevederi vizate: pct. 112-113 din anexa nr. 1

Comentariu: Nu este clar daca, 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.

8. 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.

9. Locul publicarii si continutul listei dosarelor
Prevederi vizate: pct. 190-192 din anexa nr. 1

Comentariu: Proiectul nu indica unde se publica sinteza deciziei si celelalte informatii. De asemenea, pentru

lista dosarelor aflate in evaluare trebuie precizat daca se publica doar lista medicamentelor sau si indicatiile
terapeutice.
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Pct. 190 prevede publicarea listei dosarelor si a etapelor procedurale, insa nu stabileste continutul listei si
nici platforma pe care se efectueaza publicarea.

10. Diferenta dintre pacientii eligibili si pacientii tratati
Prevederi vizate: pct. 181 din anexa nr. 1; pct. 112-115 din anexa nr. 3

Comentariu: Numarul pacientilor luati in tratament poate fi diferit de numarul pacientilor eligibili. Sunt
necesare criterii foarte clare pentru determinarea pacientilor ,tratati”.

Desi proiectul enumera separat pacientii eligibili si pacientii tratati si stabileste institutiile care transmit
datele, dar nu defineste criteriile prin care o persoana este considerata ,tratata”.

Solicitare: Definirea distincta a pacientilor eligibili si a pacientilor tratati si stabilirea criteriilor clare de
raportare a numarului pacientilor tratati.

11. Confidentialitatea pretului net si pretul utilizat in documente
Prevederi vizate: pct. 191-192 din anexa nr. 1; pct. 107 si 110 din anexa nr. 3

Comentariu: Este esential ca pretul negociat in cadrul ETM sa ramana efectiv confidential.

Pct. 192 califica pretul net efectiv, rabaturile, returnarile, reducerile si alte conditii financiare negociate drept
informatii confidentiale. Pct. 107 din anexa nr. 3 contine aceeasi regula, iar pct. 110 prevede verificarea
aplicarii pretului net de catre entitatea publica responsabild. Proiectul nu precizeaza insa ce pret apare in
facturi, contracte sau sistemele farmaciei spitalului.

AmCham Moldova solicitd examinarea comentariilor de mai sus si reflectarea clarificarilor necesare in
versiunea finald a proiectului. Pentru aspectele pe care proiectul le reglementeaza deja partial, solicitarea
vizeaza corelarea si eliminarea ambiguitatilor.

Va multumim anticipat pentru colaborare si va rugam sa nu ezitati sa ne contactati pentru orice informatii
suplimentare.

Cu respect,
Mila Malairau

Director Executiv
A.P. ,Camera de Comert Americana din Moldova”
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