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Citre: Adrian BELII
Presedintele Comisiei parlamentare pentru protectie sociald, sanatate si familie

Nr. 67 din 26 mai 2026

Ref.: Proiectul de lege nr. 145 din 04.05.2026 privind modificarea unor acte normative (Legea nr.
411/1995 ocrotirii sanatatii — art.7'1; Legea nr. 1585/1998 cu privire la asigurarea obligatorie de
asistenta medicala - art.7'3; s.a.)

Stimate Domnule Presedinte,

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

Prin prezenta, AmCham Moldova saluta initiativa legislativa nr. 145 din 04.05.2026 de introducere a unui
cadru normativ pentru evaluarea tehnologiilor medicale (HTA), precum si reglementarea contractelor de
partajare a riscurilor si a comercializarii la distantd a medicamentelor®.

Proiectul raspunde unor lacune existente si aliniaza legislatia nationala la practicile europene, directie pe
care o consideram, Tn ansamblu, corecta.

Tn acelasi timp, din analiza textului rezultd cd anumite elemente esentiale sunt fie insuficient determinate
la nivel de lege, fie lasate integral in sarcina reglementarilor secundare. Acest lucru poate afecta
previzibilitatea si, mai ales, aplicarea coerenta a noilor mecanisme, iar observatiile de mai jos vizeaza in
principal aceste aspecte:

1. Evaluarea Tehnologiilor Medicale (HTA)

Proiectul prevede ca lista categoriilor de tehnologii supuse evaluarii se aproba prin ordin al ministrului
sanatatii. In forma actuald, legea nu contine criterii pe baza cirora aceast listd urmeaz s fie stabilit3.
Din perspectiva practica, aceasta abordare face dificila anticiparea aplicarii procedurii, lasa o marja foarte
larga de apreciere la nivel administrativ si poate genera tratamente neuniforme intre tehnologii
comparabile.

O minima norma primara in lege — chiar la nivel de principii — ar contribui la stabilitate si transparenta.

n acest sens, pentru a asigura o perceptie clara si previzibild din partea comunititii de afaceri asupra
modului Tn care este structurata aceasta lista, sugeram ca la baza stabilirii ei sa fie utilizata inclusiv
statistica medicalad oficiala (privind incidenta si prevalenta bolilor). De asemenea, avand in vedere
dinamica si ritmul accelerat de substituire a tehnologiilor medicale moderne, consideram oportun ca sa

" https://parlament.md/preview?id=5b86761b-1897-4801-8972-0cd2d8501259&url=https://ep-
sp.parlament.md/materials/639113688456172521/Documents/20260504102843.pdf&method=GetDocumentCont
ent
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fie considerata o periodicitate predictibila de revizuire a acestei liste, pentru a asigura adaptarea prompta
a sistemului la inovatiile din domeniu.

Totodata, consideram utila analizarea oportunitatii unei separari clare a functiilor in cadrul acestui proces.
Pentru a evita eventuale riscuri de neuniformitate sau vulnerabilitati operationale in procesul de stabilire
a criteriilor si de evaluare HTA propriu-zisa, ar fi oportun ca functia de evaluare si monitorizare sa fie
corelata cu supravegherea din partea unei structuri de control independente, asigurandu-se astfel o
echidistanta deplina si transparenta procesului decizional.

Suplimentar, semnalam importanta includerii in norma primara a unor repere clare privind criteriile
specifice necesare pentru obtinerea unui aviz pozitiv la tehnologia medicala.

2. Utilizarea evaluarilor europene

Articolul relevant prevede cad vor fi valorificate evaludrile existente la nivel european ,in masura
relevantei”.

Formularea este foarte deschisa si nu permite intelegerea rolului efectiv al acestor evaluari in procedura
nationala.

Ar fi utila o delimitare mai clara intre elementele preluate din evaluarile europene si cele care raman in
competenta evaluarii nationale.

3. Contractele de partajare a riscurilor

Introducerea acestor contracte este un element esential al proiectului si raspunde unor nevoi reale ale
sistemului.

Totusi, desi detaliile contractuale vor fi reglementate prin acte subordonate legii, consideram oportun
enuntarea, cel putin la nivel de principiu in lege, a unor elemente de baza a acestor aranjamente, precum
criteriile de selectie a tehnologiilor eligibile, tipurile de mecanisme de negociere, parametrii de
monitorizare a rezultatelor, etc.

De asemenea, in vederea functionarii eficiente a acestui nou mecanism de management al impactului
bugetar, atragem respectuos atentia asupra redactiei proiectului cu referire la art. 154 alin. (2) din Legea
nr. 153/2025, care permite divulgarea pretului agreat catre un numar mare de autoritati, fapt care
trezeste Tngrijorari in privinta pastrarii confidentialitatii preturilor pe viitor. Avand in vedere ca principiul
confidentialitatii pretului net reprezinta o conditie esentiala pentru viabilitatea unor astfel de contracte,
o formulare atat de extinsad poate descuraja detinatorii de drepturi.

Recomandam precizarea unui regim strict de confidentialitate comerciald, informatiile din cadrul
acestor contracte urmand sa ramana confidentiale in toate cazurile.
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4. Reglementarea taxei pentru inregistrarea informatiilor cu privire la dispozitivele medicale care
detin marcaj CE introduse pe piata

AmCham Moldova recomanda reevaluarea propunerii de introducere a unei taxe pentru notificarea
dispozitivelor medicale in Registrul electronic tinut de AMDM.

n prezent, agentii economici introduc independent datele in registrul electronic cu atasarea setului de
acte confirmative. Majoritatea dispozitivelor medicale notificate in RM detin marcaj CE, respectiv,
procedura actuala de examinare a dosarelor la AMDM consta in verificarea de conformitate a datelor si
actelor introduse in sistem de Reprezentantii Autorizati.

De asemenea, o data cu aderarea Republicii Moldova la Uniunea Europeand, conceptul actual de
,recunoastere nationald” sau ,notificare” a dispozitivelor medicale cu marcaj CE la AMDM va disparea
treptat, fiind Tnlocuit de principiul liberei circulatii a marfurilor pe piata unica. Trecerea de la sistemul
hibrid actual la cel comunitar va reconfigura si obligatiile de reglementare.

n aceastd ordine de idei, din perspectiva debirocratizarii, ar fi oportun optimizarea procedurii actuale prin
introducerea recunoasterii automate pentru dispozitivele medicale cu marcaj CE, in baza verificarii
existentei certificatului Tn format digital si a declaratiei de conformitate , ceea ce ar reduce substantial
timpul de validare a notificarilor comparativ cu procedura curenta.

5. Activitatea farmaceutica prin servicii ale societatii informationale

n urma analizei prevederilor proiectului referitoare la reglementarea activitatii farmaceutice prin servicii
ale societatii informationale (vanzare online de medicamente), au fost identificate o serie de aspecte
esentiale care necesita clarificari suplimentare si detalieri practice. Aceste neclaritati risca sa afecteze atat
siguranta pacientului, cat si viabilitatea operationala a farmaciilor.

Situatia actuala, conform Regulamentului si procedurilor aplicate in cadrul proiectului E-Reteta, este
urmatoarea:

e Pacientul sau reprezentantul sau se prezinta in farmacie doar cu buletinul (IDNP).

o Informatia despre retetele electronice este disponibila doar la medic si in farmacie.

e Nu exista portal sau aplicatie prin care pacientul sa-si poata verifica retetele active, cantitatile,
dozele sau valabilitatea.

e Nu exista integrare bilaterala functionala a sistemului E-Reteta.

e Retetele pe hartie pentru medicamentele compensate sunt eliminate.

Pe de alta parte, proiectul permite explicit comercializarea online a medicamentelor pe reteta electronica
(pe langa OTC) si eliberarea medicamentelor cu respectarea procedurilor de verificare.

Proiectul nu detaliaza fluxurile de eliberare, nici pentru farmacia fizica, nici pentru cea online. Logica

generala a digitalizarii (si practicile din UE) sugereaza existenta unui acces al pacientului la propriile date,
dar acest lucru nu este explicit prevdzut in document si pare sa nu fie inca implementat tehnic in Republica
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Moldova. Aplicatia n care ar fi cabinetul pacientului trebuie nu doar sa permita accesul la indicatii, dar si
sa previna despre interactiuni medicamentoase nedorite sau periculoase.

Avand in vedere reglementarilor propuse, intrevedem la aceasta etapa urmatoarele riscuri:

e Accesul pacientului la informatiile din e-reteta:
n prezent, pacientul nu stie ce medicamente fi sunt prescrise, in ce cantitate si pentru cat timp.
El nu poate verifica nimic inainte de a ajunge in farmacie sau de a plasa o comanda online. Acest
lucru genereaza o asimetrie majora de informatie si ingreuneaza procesul de consimtamant
informat.

e  Fluxul de eliberare in e-commerce
a. Cum se va verifica identitatea pacientului la comanda online? (IDNP + SMS, semnatura
electronica, cont guvernamental, etc.?)
Pacientul vede lista completa a retetelor active inainte de a selecta medicamentele?
Este necesara o confirmare explicitd a pacientului pentru fiecare medicament eliberat?
d. Cum se realizeaza livrarea la domiciliu (ambalare, controlul temperaturii, verificarea
identitatii la primire)?

o

e  Fluxul in farmacia fizica (tranzitie)
e. Farmacistul va fi obligat sa afiseze/imprime lista retetelor active pentru pacient?
f. Ce se vaintdmpla daca pacientul contesta sau refuza un medicament prescris?

e Aspecte practice si de tranzitie
g. Exista exceptii pentru retete pe hartie (urgente, zone fara acoperire internet, pacienti
vulnerabili)?
h. Care este calendarul real de implementare a accesului pacientului la date (portal/aplicatie)?

Implementarea e-retetei, combinata cu e-commerce, reprezintd o schimbare structurald in lantul de
distributie a medicamentelor. Fara clarificarea fluxurilor operationale si a responsabilitatilor fiecarei parti
(pacient, medic, farmacist, operator de e-commerce, CNAM), exista riscul unor disfunctionalitati majore.

AmCham Moldova isi exprima intreaga deschidere de a participa alaturi de reprezentantii industriei de
profil la sedintele comisiilor parlamentare, pentru a oferi suport tehnic si juridic in definitivarea textului
legislativ pentru lectura a doua.

Cu respect,

Mila Malairau

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