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Multumiri

Acest raport a fost elaborat in cadrul proiectului ”"Sporirea accesului populatiei la
medicamente”, implementat de Centrul pentru Politici si Analize in Sanatate (Centrul PAS) cu
suportul financiar al Fundatiei Soros-Moldova/Departamentul Sanatate Publica. Publicatia
data are scopul de a promova si contribui la implementarea in RM a unei Liste de
medicamente compensate, conforma cu Lista Nationala de Medicamente Esentiale (LNME) si
ajustata la Lista Medicamentelor Esentiale (LME) a OMS, operand printr-un mecanism
transparent, holistic si fezabil de evaluare, includere/excludere a medicamentelor in lista
celor compensate in cadrul asigurarii obligatorii de asistentd medicala. Interviurile calitative
au fost efectuate si transcrise de echipa Centrului de Investigatii Sociologice si Marketing
(C.B.S.-RESEARCH). Autorii ar dori sa le multumeasca reprezentantilor Ministerului Sanatatii,
Muncii si Protectiei Sociale si Companiei Nationale de Asigurari in Medicina care au participat
la studiul calitativ. In mod special, autorii aduc sincere multumiri conducitorilor de institutii
medico-sanitare, medicilor de familie, agentilor economici si farmacistilor pentru timpul
acordat si informatiile valoroase oferite in cadrul interviurilor.

Abstract

In contextul angajamentelor globale pentru asigurarea unui acces mai larg la medicamente
sigure, efective si de calitate acest raport identifica barierele si factorii care faciliteaza accesul
la medicamente in RM. De asemenea, In lumina angajamentelor Programului de activitate al
Guvernului din 2019 privind majorarea accesului populatiei la medicamente esentiale si
reducerea preturilor pentru medicamentele de baza studiul "Accesibilitatea la medicamente
prin prisma listei medicamentelor compensate” poate fi utilizat in suportul realizarii acestor
promisiuni. Analiza mecanismului de evaluare, includere/excludere a medicamentelor in lista
celor compensate in cadrul sistemului de asigurare obligatorie de asistenta medicala si
perceptia actorilor din sistem si a beneficiarilor de medicamente compensate au stat la baza
cercetarii si a constatarilor emise de raportul dat. Acest cadru este util pentru identificarea
provocarilor legate de asigurarea accesibilitatii la medicamente. Studiul analizeaza, in special,
in ce mod a fost influentata accesibilitatea la medicamente in urma politicilor de extindere a
accesului la medicamente prin sistemul de asigurare obligatorie de asistenta medicala
intreprinse din anul 2015.
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L. SUMAR

Republica Moldova, in cadrul Obiectivului 3 de pe Agenda 2030, si-a luat angajamentul
sa asigure un acces mai larg la medicamente sigure, efective si de calitate. Legea nr.1409 din
17.12.1997 cu privire la medicamente stabileste ca scop asigurarea, la nivel national, a
accesului populatiei, prin intermediul sistemului de asistenta cu produse medicamentoase, la
medicamente de buna calitate, eficiente si inofensive, la preturi accesibile, si neadmiterea
medicatiei abuzive.

In 2017, piata farmaceutici din RM se estima la 2,7 mlrd. MDLL Cantitatea de
medicamente procurate prin achizitii publice in 2017 a fost de 451,2 min. MDL cu TVA (16.7%
din volumul total estimat pentru piata farmaceutica) si cheltuielile pentru medicamentele
compensate a fost de 523,9 mln. MDL (19.4% din totalul pietei farmaceutice estimate). Din
analiza acestor cifre raportate public se poate de remarcat ca cca 1.7 mlrd. MDL ar reprezenta
cheltuielile din buzunar ale populatiei pentru procurarea medicamentelor prin reteaua
farmaciilor comunitare. Aceasta suma a fost calculata in baza diferentei intre totalul pietei
farmaceutice si cheltuielile publice pentru medicamente in cadrul achizitiilor publice si
rambursarii prin sistemul AOAM.

Datele sondajului asupra gospodariilor populatiei ,Accesul populatiei la serviciile de
sanatate”, ca modul complementar la studiul in gospodarii Cercetarea Bugetelor
Gospodariilor Casnice, realizat de Biroul National de Statistica al RM, releva aproximativ
aceiasi suma de cheltuieli din buzunar ale populatiei pentru medicamente. Prin urmare, in
anul 2016 cheltuielile medii lunare pentru medicamente ale unei persoane au constituit 108,4
lei, care fiind raportate la numarul populatiei ce a folosit medicamente (1239829) si inmultite
la 12 luni, releva ca per total sumele achitate din buzunar pentru medicamente alcatuiesc cca
1.6 mlrd. MDL.2 Aceeasi cercetate mai arata ca cheltuielile populatiei pentru medicamente
sunt in crestere, astfel in anul 2016 in totalul cheltuielilor pentru sanatate suportate de o
persoand procurarea medicamentelor a constituit 73,5% in comparatie cu anul 2008 -
64,4%.3

In acelasi timp, in RM ponderea cheltuielilor publice pentru medicamente din totalul
cheltuielilor pentru medicamente este foarte mica si constituie 6,2% (2015), comparativ cu
65,6% - media pentru tarile Uniunii Europene.* Totodata, in RM cheltuielile populatiei pentru

1 Calculele autorilor efectuate In baza datelor despre import si export raportate de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale pentru anul 2017.

Z Calculele autorilor efectuate in baza datelor studiului ”"Accesul populatiei la serviciile de sanatate, Rezultatele
studiului In gospodarii”, realizat de Biroul National de Statistica al Republicii Moldova si publicatin 2017

3 Accesul populatiei la serviciile de sdnatate, Rezultatele studiului in gospodarii, Biroul National de Statistica al
Republicii Moldova, 2017

4 European Health for All database (HFA-DB), Division of Information, Evidence, Research and Innovation
WHO Regional Office for Europe
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medicamente, eliberate prin reteaua de farmacii comunitare, sunt mai mari si constituie
36,2% (2015), In comparatie cu 16,7% - media pentru tarile Uniunii Europene.>

Asigurarea obligatorie de asistenta medicald implementata in RM a devenit un
instrument bun pentru imbunatatirea accesului populatiei la medicamente. Astfel, incepand
cu anul 2005, Programul unic al AOAM include rambursarea partiala sau integrala a
medicamentelor prescrise pentru tratamentul in conditii de ambulator. Din 1 octombrie
2016° s-a revenit si la tratamentul episodic realizat in staionare de zi, cabinete de proceduri
si la domiciliu, care a existat in anii precedenti, Insa de aceasta data medicamentele se
elibereaza prin reteaua de farmacii comunitare si nu prin intermediul institutiilor medicale
care procurau aceste medicamente prin achizitii publice. Cheltuielile publice pentru
medicamente compensate in cadrul AOAM au crescut de la 7403,5 mii lei In anul 2005 pana
la 508.037,4 mii lei in anul 2018.7

Lista medicamentelor compensate (LMC) in cadrul AOAM a evoluat de la 5 Denumiri
Comune Internationale (DCI) in anul 2005 pana la 159 de DCI in prezent. Actualmente LMC
este formata din doua sectiuni si sase capitole, in dependenta de tipul de asistenta medicala,
rata de compensare a costurilor si grupele terapeutice.

De medicamente compensate beneficiaza: copiii de pana la 18 ani, gravidele (pentru
profilaxia si tratamentul anemiilor, profilaxia malformatiilor), persoanele cu boli acute si
cronice (diabet zaharat si complicatiile diabetice, anemie, astm bronsic, boli cardiovasculare,
oftalmologice, respiratorii, psihice si neurologice, endocrine, boli ale sistemului digestiv, ale
aparatului urinar, boli rare ca: epidermoliza buloasa, scleroza multipla, mucoviscidoza,
miastenia gravis, bolile de sistem si autoimune, depresia, boala Alzheimer).

Toate medicamentele pentru copii incluse in LMC sunt compensate in proportie de
100%. Pentru adulti medicamentele sunt compensate partial, in proportie de 30%, 50%, 70%,
exista inclusiv si un plafon gratuit pentru fiecare medicament din lista celor compensate
partial, precum si medicamente compensate in proportie de 100%.

Cadrul de reglementare a mecanismului de evaluare, includere/excludere a
medicamentelor in LMC din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala (FAOAM) a
fost revizuit ultima data in 2015, prin care s-a optat pentru: i) criterii mai evidente si
metodologii de evaluare bazate pe dovezi la determinarea prioritatilor pentru compensarea
medicamentelor, la examinarea cererilor si a documentelor de suport pentru includerea
medicamentelor in LMC; ii) sporirea transparentei procesului de examinare si luare a
deciziilor; iii) utilizarea rationald a medicamentelor si optimizarea cheltuielilor FAOAM. In
acelasi timp, LMC nu a evoluat semnificativ daca facem o comparatie cu lista medicamentelor
esentiale.

5 Ibidem
6 Ordinul MSMPS Nr.727 /494 din 21.09.2016
7 Rapoartele privind executarea FAOAM, Compania Nationala de Asigurari in Medicina
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In aceastd cercetare ne-am propus si analizim schimbdrile si provocarile legate de
ultimele revizuiri ale mecanismului de evaluare, includere/excludere a medicamentelor in
lista celor compensate in cadrul sistemului de AOAM si de eliberare a medicamentelor catre
beneficiarii de medicamente. Analiza mecanismului de introducere/excludere a
medicamentelor in LMC a fost realizata prin examinarea cadrului de reglementare national,
inclusiv cu referire la practicile internationale, si prin realizarea unei cercetari calitative de
opinie a actorilor cheie antrenati In mecanismul de compensare din partea autoritatilor
publice din sanatate, a prestatorilor de servicii medicale si farmaceutice, a solicitantilor de
includere a medicamentelor in LMC si nu in ultimul rand - a beneficiarilor finali de
medicamente.
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IL.

CONCLUZII

Componenta reglementare

In iulie 2015 Ministerul Sanatatii (MS) si Compania Nationald de Asiguriri in Medicina

(CNAM) au aprobat noi reglementdri® pentru includerea medicamentelor pentru compensare
din FAOAM, prin care au fost stabilite norme pentru fiecare etapa a itinerarului parcurs de
cererea pentru includerea medicamentului in LMC, documentarea acestuia, criteriile de
evaluare si apreciere a medicamentelor, institutiile responsabile de implementare si
monitorizare. Ulterior, aceste reglementari au fost revizuite in 2016 si 2017.

Noul Regulament privind mecanismul de includere a medicamentelor pentru

compensare din FAOAM, in comparatie cu cel de pana la 24 iulie 2015, aduce completari de
baza si mai multa claritate asupra urmatoarelor componente:

Statutul solicitantului si procedura de depunere a cererii;

Criteriile de evaluare;

Introduce grila de punctaj pentru raportul tehnic de evaluare a medicamentelor pentru
includere in LMC din FAOAM;

Perfectioneaza procedura de evaluare prin introducerea structurii tehnice
responsabile de receptionarea cererii cu dosarul si evaluarea acestora;

Structura responsabila de analiza raportului tehnic de evaluare a dosarului si de luarea
deciziilor;

Aproba cererea model cu stabilirea informatiei necesare pentru furnizare;

Stabileste cerinte referitoare la continutul dosarului cu specificarea referintelor
pentru fundamentarea dovezilor si listeaza sursele credibile pentru completarea cu
date a dosarului;

Impune cerinte la continutul si structura raportului tehnic de evaluare si responsabilul
de completare;

Precizeaza durata totala de evaluare a dosarului si timpul pentru stop-procedura, in
caz ca se impun clarificari cu Solicitantul privind datele suplimentare, locul de stocare
si pastrare a dosarelor;

Defineste responsabilul de asigurarea transparentei procesului de evaluare si sursele
publice pentru publicare;

Aproba norme pentru gestionarea contestatiilor adresate de Solicitant;

Aproba cerinte de evaluare a accesului populatiei la medicamente compensate, prin
stabilirea prevederii de a fi elaborat un raport anual;

8 Ordinul MS si CNAM nr. 600/320 din 24.07.2015 cu privire la mecanismul de includere a medicamentelor
pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicalg,
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= Stabileste masuri de optimizare a cheltuielilor din FAOAM, prin precizarea in
Regulament a dreptului CNAM de a negocia cu producatorul/reprezentantul oficial al
acestuia/intreprinderea care importa si/sau distribuie medicamentele preturile la
medicamentele propuse pentru includere in LMC;

= Stabileste optiuni pentru deciziile Consiliului in privinta medicamentelor examinate.

Totodata, Regulamentul privind mecanismul de includere a medicamentelor pentru
compensare din FAOAM, aprobat prin ordinul MSMPS si CNAM nr. 600/320 din 24.07.2015,
nu ofera reglementari, instrumente si ghiduri pentru o evaluare critica a calitatii studiilor si
datelor incluse in dosar ca dovezi si pentru rapoarte, nu aproba ghiduri cu privire la aplicarea
instrumentelor privind sinteza dovezilor, inclusiv instructiuni pentru completarea raportului
tehnic de evaluare a medicamentelor propuse pentru includere in LMC. De asemenea, nu
exista o instructiune cu privire la arborele de evaluare a dosarelor simplificate pentru
medicamentele indicate In schemele de tratament episodic al unor maladii prioritare frecvent
intalnite in practica medicului de familie, realizat In sala de tratamente/stationarul de zi, in
cabinete de proceduri si la domiciliu.

In pofida faptului ci existd norme care solicitd avizul Comisiei de specialitate a MSMPS
pentru includerea medicamentului in LMC, lipsesc reglementdrile si termenii stabiliti ca
standard pentru aceste avize. In astfel de conditii se lasd loc pentru interpretare voluntar3, iar
formularea avizului depinde de capacitatea si cunostintele specialistilor din Comisia de
specialitate n analize caracteristice Evaluarilor Tehnologice Medicale (HTA).

Documentul prin care se aproba Grila de punctaj® nu include particularitatii pentru
evaluarea medicamentelor propuse pentru LMC din sectiunea 2 - Schemele de tratament
episodic al unor maladii prioritare frecvent intalnite In practica medicului de familie, efectuat
in sala de tratamente/stationar. De asemenea, Grila de punctaj nu este iInsotita de o
instructiune care ar explica potentialele praguri ale punctajului si interpretarea acestuia, cat
si corelarea punctajului din grila cu datele incluse in Raportul tehnic de evaluare a
medicamentului.

Noile reglementdri revin la rolul de Solicitant de cerere a producatorului de
medicamente, insa largesc lista de potentiali solicitanti cu o serie de actori din piata
farmaceutici care nu pot realiza calitativ celelalte norme esentiale din Regulament. in
final, apare o confuzie pentru rolul de Solicitant care extinde acest drept nu doar pentru
producatorul de medicamente, ci si pentru distribuitor, importator, persoane fizice sau
juridice fara a se specifica din care domeniu de activitate acestia sunt acceptati.

In pofida faptului cd normele imputernicesc CNAM cu dreptul de a negocia pretul la
medicamentele compensate, in baza unei instructiunii privind mecanismul de negociere a

9 Ordinul MSMPS si CNAM nr.480/277A din 15.06.2017 cu privire la aprobarea Grilei de punctaj de evaluare a
medicamentului propus pentru includere in lista medicamentelor compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala
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preturilor la medicamentele compensate, un asemenea document nu este elaborat si
publicat oficial in Monitorul Oficial al RM. Rezultd ca un astfel de drept inca nu a fost
valorificat de catre CNAM.

Nu exista prevederi cu referire la revizuirea periodica a medicamentelor deja
incluse in LMC din perspectiva evolutiei profilului produsului farmaceutic sau din
perspectiva necesitatilor sistemului de sanatate. Conditiile curente, precizate prin
normele in vigoare, admit revizuirea LMC in legdtura cu radierea sau includerea unui nou
medicament din/in Nomenclatorul de stat al medicamentelor sau Catalogul national de
preturi de producator la medicamente sau daca s-au operat schimbari ale statutului de
prescriere. Cu toate acestea, lipsesc reglementari ce impulsioneaza revizuirea LMC pentru
medicamentele deja acceptate pentru compensare, dar pentru care sunt acceptate alte
indicatii sau stabilite prescriptii pentru alte necesitati medicale decat cele deja aprobate, sau
daca existd evidente noi despre valoarea terapeutica a medicamentului (au aparut sau au fost
stabilite proprietati noi pentru produsul farmaceutic sau au fost obtinute date noi de ordin
economic, sau daca se reclama revizuiri din perspectiva prioritatilor sistemului de sanatate).

Reglementdrile sunt mai putin specifice si distincte la capitolele cerinte,
proceduri de evaluare si traseu pentru medicamentele noi (cu valoare terapeutica
adaugata) si medicamentele care sunt similare dupa valoarea terapeutica sau pentru
cele generice. O abordare diferentiata in functie de tipul medicamentului, care ar fi reflectata
in reglementari, ar facilita procesul de examinare si completare a LMC.

Una din atributiile esentiale ale Consiliului pentru medicamente compensate este
determinarea prioritatilor pentru compensarea medicamentelor si a ratei de compensare.
Regulamentul prevede o lista de termeni pentru considerare de catre Consiliu pe acest aspect,
insa lipseste o instructiune care ar descrie un arbore pentru decizia si formula de
apreciere a ponderii fiecarui termen pentru considerare la determinarea si motivarea
prioritatilor sistemului de sanatate selectate pentru asigurare cu medicamente compensate
sau a ratei de compensare.

Asigurarea evaluarii tehnologiei medicale (ETM)-(HTA) a dosarului nu este suficient
de sigura atata timp cat reglementarile nu evidentiaza cerinte exprese pentru pregatirea
profesionala si performantele expertilor. Actualmente componenta aprobata a Consiliului
si Secretariatului specifica denumirile departamentelor si/sau functiile din institutiile
reprezentate in aceste doua structuri, Insa nu specifica cerinte distincte pentru pregatirea
acestora, cum ar fi specialist in sanatatea publica, epidemiolog, economist in sanatate,
farmacolog clinician etc.

Implicarea Comisiilor de specialitate a MSMPS in procesul de evaluare a cererilor
pentru medicamentele pretinse in LMC este prevazuta de Regulament, insa nu se precizeaza
structura si statutul Notei de expertiza elaborata de expertii din Comisiile de
specialitate, puterea juridica a acestei note in ierarhia documentelor procesate de
Secretariat, precum si ponderea acestei Note in formula de decizie a Consiliului pentru a
include sau a exclude un medicament din LMC.
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In linii generale, reglementirile in vigoare stabilesc limitele de timp pentru
procedurile de examinare a dosarelor depuse. Totusi, in procesul de evaluare nu este clar
specificata limita de timp pentru fiecare etapa a itinerarului documentelor - de la
depunerea cererii si pana la decizia finala, cu esalonarea celor 180 de zile calendaristice pe
etape de examinare la nivel de Secretariat, Grup de consultati si de Consiliu. Dezagregarea
perioadelor si determinarea unei limite de timp pentru fiecare etapa a traseului unei cererii
pentru compensarea medicamentelor ar creste responsabilitatea pentru fiecare actor
implicat in functie de sarcinile atribuite si ar spori transparenta acestui mecanism.

Ultimele modificari ale Regulamentului care exclud obligativitatea prezentarii
analizei farmaco-economice sau a impactului bugetar in evaluarea cererii si dosarului,
se pot califica doar ca un avantaj, dar in aceste conditii devine problematic modul de
evaluare a dosarelor la medicamente si luare a deciziilor pentru includere de catre Consiliu,
inclusiv interpretarea grilei de punctaj care prevede in formula sa aprecierea analizei
farmaco-economice sau a impactului de buget. In acelasi timp, Raportul tehnic de evaluare a
medicamentului propus pentru includere in LMC include si sectiuni care impun evaluarea
economica, costul comparativ al tratamentului, cost-eficienta (pentru medicamentele noi),
impactul economic estimat pentru bugetul sanatitii. In lumina prevederilor stabilite pentru
structura raportului, a grilei de punctaj si a principiilor de temei ale compensarii
medicamentelor, Regulamentul nu prevede clar particularitatile examinarii si completarii
acestor rapoarte de catre Secretariat si Consiliu, pentru cazurile cand raportul farmaco-
economic sau impactul bugetar nu este depus in dosar de catre Solicitant. Mai mult ca atat,
una din conditile pentru excluderea medicamentelor din LMC se bazeaza pe rezultatul analizei
economice. Odata ce nomele accepta prezentarea optionala a impactului bugetar sau cost-
eficienta, devine neclar modul de apelare la cerinta pentru excluderea medicamentului din
LMC. De remarcat faptul ca in piata farmaceutica cota majoritara este reprezentata de
medicamentele generice, de aceea lipsa impactului bugetar din dosar poate infuenta
luarea deciziilor calitative asupra dosarului.

Cu toate ca reglementadrile de includere a medicamentelor in LMC impun exigente de
asigurare a transparentei, acest criteriu nu este respectat sistematic. Pe paginile-web
oficiale ale CNAM si MSMPS nu sunt afisate procesele verbale ale sedintelor de lucru ale
Consiliului, Rapoartele tehnice de evaluare a cererii cu dosar, in varianta de interes
public, raportul anual de evaluare a accesului populatiei la medicamente compensate.
Mentionam ca Raportul tehnic de evaluare nu este parte a setului de documente pentru
publicare pe paginile-web oficiale ale autoritatilor de resort.

Sistemul de evidenta a itinerarului cererii pentru medicamentul inaintat pentru
compensare nu este unul electronic, accesibil in timp real, dar reprezinta un tabel
completat ocazional, in format Word. Ca exemplu, informatia despre dosarele examinate in
anii 2015, 2016 si 2017 este prezentata intru-un singur document, publicat in 2018.

Regulamentul prin care se aproba mecanismul de introducere a medicamentelor in
LMC contine o serie de prevederi care sunt incoerente in aplicare. Spre exemplu, art. 54 al
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Regulamentului listeaza 4 conditii de excludere a medicamentelor din LMC, prin decizia
Consiliului, printre care conditia ,,daca se aproba spre compensare, un medicament cu aceeasi
actiune terapeutica, dar cu raportul de cost-eficienta mai inalt, cu impact mai mare asupra
bugetului decat al medicamentului prezent deja in lista, ultimul se propune spre excludere”.
In acelasi timp, art. 17 alin.2 stabileste ci raportul farmaco-economic, inclusiv analiza
impactului bugetar, cu date adaptate pentru Republica Moldova, nu este obligatoriu pentru
prezentare de comun cu Cererea, dar reprezinta un avantaj la evaluarea dosarului depus
pentru compensare. In aceste conditii devine neclara formula de analizi si luare a deciziei de
excludere a medicamentului de catre Consiliu. Aceiasi prevedere despre raportul farmaco-
economic si impactul bugetar, care nu mai este o cerinta obligatorie, influenteaza punctajul
din grila raportului tehnic de evaluare a medicamentelor, care astfel nu este reglementat de
nicio norma pentru a fi interpretat la evaluarea dosarului medicamentului inaintat fata de
comparator. In consecint, principiul cost-eficientei nu poate fi respectat, daci nu include si
raportul farmaco-economic si impactul bugetar.

Un alt exemplu este lipsa coerentei cu referire la statutul de Solicitant care in art. 8 al
Regulamentului precizeaza ca cererea se depune de catre producator sau reprezentantul
oficial al acestuia, sau de catre intreprinderea care importa si/sau distribuie medicamentele
sau orice persoani fizicd sau juridici. Insi in art.17 alin. 6 se solicitd, pentru setul de
documente, declaratia pe propria raspundere a detinatorului Certificatului de inregistrare a
medicamentului in caz de lipsa a informatiei publice despre compensarea medicamentului in
alte state din UE.

Exista necorelare intre diferite acte normative care reglementeaza domeniul de
compensare a medicamentelor. Astfel, Hotararea de Guvern cu privire la modul de
compensare a medicamentelor in conditiile AOAM1? admite includerea medicamentelor
neautorizate si plasate pe piata in temeiul art. 11 alin. (7) din Legea cu privire la activitatea
farmaceuticall, fiind stabilit termenul de cel mult 90 de zile pentru solicitant de a autoriza
medicamentul. In acelasi timp, Regulamentul privind mecanismul de includere a
medicamentelor pentru compensare din FAOAM, aprobat de MS si CNAM, stabileste printre
conditiile de examinare a Cererii obligativitatea detinerii autorizatiei de punere pe piata in
Moldova.

Desi prevederile Regulamentului fac referinta la diferite baze de date: Medline, Embase,
Pubmed, Cochrane pentru a extrage dovezi in suportul cererii, acesta specifica ca drept cele
mai importante si demne de incredere surse se vor considera rezultatele studiilor clinice si
recomandarile bazate pe dovezi ale membrilor permanenti ai Consiliului, consultantilor si ale

10 Hotararea Guvernului nr.1095 din 28.09.2016 cu privire la modificarea si completarea Hotararii Guvernului
nr.1372 din 23 decembrie 2005
11 Legea nr.1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutica
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expertilor Consiliului. In acest sens Regulamentul nu stabileste care ar fi ierarhia in
acceptarea dovezilor oferite de structurile implicate si bazele internationale recunoscute.

In Cerere se solicitd a fi prezentat pretul la medicamente pe ambalaj si pe unitate
terapeutica. Daca luam In considerare politicele de preturi, atunci devine neclara cerinta de a
indica in Cerere pretul cu amanuntul pe ambalaj. Nu este clar cum se asigura ca acest pret cu
amanuntul pe ambalaj, declarat prin Cerere, sa ramana neschimbat in circumstantele cand
reglementarile pentru preturile la medicamente nu prevad publicarea pretului cu amanuntul,
dar impun inregistrarea pretului de producator, care este la conditii ,,ex-works”. Declararea
acestui pret in Cerere ar putea crea ulterior confuzii la realizarea denumitei revendicari.

Componenta calitativa

Accesul la medicamentele compensate este perceput diferit pentru diverse categorii
de populatie. Unul din criteriile de baza privind accesul la medicamentele compensate se
refera la grupele de maladii. Pentru pacientii cu hipertensiune si diabet accesul la tratament
este in mare parte apreciat ca fiind asigurat. In ceea ce priveste accesul la medicamente
compensate pentru copiii de 0-18 ani si tratamentul acestora in cazurile episodice se atesta
mai multe provocari.

Studiul a constatat o lipsa de informare in randul pacientilor, dar si a medicilor
privind oferirea medicamentelor compensate pentru tratamentul episodic acordat in
sala de tratamente/stationar de zi, cabinete de proceduri sila domiciliu, inclusiv
pentru copiii de varsta 0-18 ani.

De factorul uman si responsabilitatea medicului de familie in a informa si oferi retete
compensate pacientilor depinde in mare masura accesul acestora la medicamentele
compensate. Se atesta inconcordante admise de specialisti privind medicamentele
compensate, astfel unii medici de profil sau farmacisti informeaza pacientii ca pot
beneficia de un anumit medicament compensat, iar medicului de familie ii revine
dificultatea de a explica ca acest preparat este compensat doar pentru anumite maladii,
altele decat cea pentru care s-a adresat pacientul.

In mare parte respondentii apreciazi pozitiv schimbirile in LMC, remarcand ci
s-alargit grupul maladiilor incluse si a sporit varietatea medicamentelor, doar ca unele
dintre medicamentele incluse in lista celor compensate nu se gasesc pe piata din RM.
Se invoca si faptul ca in LMC nu sunt incluse medicamentele combinate.

Principalele bariere in prescrierea medicamentelor compensate sunt:
suprasolicitarea cadrelor medicale, lipsa specialistilor, remunerarea scazuta a medicilor, lipsa
de cultura sanitara si informarea carenta a pacientilor, necesitatea consultdrii primare a
specialistului de profil, apoi si eschivarea/refuzul medicilor de a prescrie medicamente
compensate.

Toti specialistii apreciaza pozitiv trecerea la prescrierea in retete a denumirilor
comune internationale. Aceasta practicd a diminuat fenomenul influentei companiilor
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farmaceutice asupra medicilor si In opinia specialistilor ofera posibilitate pacientilor sa
decida privind preparatul care urmeazi si-1 primeasca. In realitate, o parte din pacientii noi
vin cu indicatii (pe reteta cu creionul sau pe o foita aditionala) de la medic privind denumirile
comerciale, iar cei care iau tratamentul de o perioada mai lunga de timp insista sa li se ofere
medicamentele cu care sunt obisnuiti si adesea refuza sa primeasca un alt preparat cu aceeasi
substanta activa.

O buna parte din retete sunt prescrise pentru o perioada de 3 luni, in unele situatii se
prescriu pentru 1-2 luni - la solicitarea pacientului care nu are suficiente resurse
pentru a achita suma pentru 3 luni sau din initiativa medicului care vrea sa monitorizeze
starea pacientului. Mai multi respondenti care se adreseaza la medic pentru medicamente
compensate au mentionat ca nu sunt examinati clinic de catre medic, ci doar li se prescriu
medicamente compensate.

Cele mai des mentionate criterii care stau la baza selectiei farmaciei sunt:
comoditatea privind accesul fizic; disponibilitatea unei game mai largi de medicamente;
preferinta pentru o anumita retea de farmacii; preturile mai scazute; atitudinea farmacistilor;
recomandarea medicului.

Pacientii aleg medicamentele in functie de: obisnuinta (preponderent in cazul
pacientilor cronici), sfatul medicului/farmacistului; pretul medicamentului; tara
producatoare, eficienta preparatului.

Majoritatea respondentilor se arata multumiti de economiile financiare
datorate beneficierii de medicamente compensate, insa acestia declara ca suporta
costuri suplimentare pentru maladii cronice asociate (tratamentul carora nu este
compensat), pentru tratamente episodice, investigatii, dar si pentru transport. In cazul
pacientilor cu mucoviscidoza parintii procura vitamine, antibiotice si alte
medicamente care nu se regasesc in lista celor compensate.

Printre dificultatile in achizitionarea medicamentelor compensate se invoca: lipsa
farmaciilor in localitati mici; absenta sau insuficienta unor medicamente compensate in
farmaciile din sate/orase mai mici; lipsa medicamentelor la depozit; reteta completata
incorect; ambalajul care nu corespunde cu cantitatea de medicamente prescrise etc.

Principalele motive ale intreruperii tratamentului sunt: senzatia ca se simt mai
bine, prioritatea tratamentului pentru o alta maladie acutd, declara ca au obosit/saturat de
atatea medicamente; trecerea la tratamente naturiste; Intreruperea contextualda (munca
agricold, migratia, frecventarea unei institutii de invatamant etc.). Specialistii au invocat
doua cauze mai frecvent intalnite de abandon al tratamentului: lipsa resurselor
financiare si disparitia (temporara) a medicamentului pe piata.

Majoritatea medicilor nu cunosc detalii privind procesul de selectare a
medicamentelor pentru lista celor compensate, insa agentii economici au punctat
cateva lacune in acest sens: incalcarea termenului limita pentru examinarea dosarelor,
lipsa transparentei privind criteriile prioritate luate in considerare, lipsa
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transparentei decizionale si financiare, neacceptarea in LMC a preparatelor cu efect
combinat, diferite dificultati privind inregistrarea pretului.

Marea majoritate a respondentilor, inclusiv factori de decizie, nu au putut sa se
pronunte privind documentele ce se refera la includerea medicamentelor in lista celor
compensate si consumul acestora. Unii din ei au mentionat ca este suficienta informatia
deja facuta publica. Pentru managerii de institutii medico-sanitare, medici dar si
pacienti, in opinia celor intervievati, asemenea informatii nu sunt necesare, ele fiind
prioritare pentru agentii economici.

Este necesara informarea populatiei privind categoriile care pot beneficia de
medicamente si sursele de unde pot afla mai multe informatii. De asemenea, este necesara o
comunicare mai eficienta cu medicii de familie si stabilirea unui mecanism mai clar si
mai usor de identificare si prescriere a medicamentelor compensate in cazurile
episodice, astfel ca medicii sa fie siguri pe actiunile lor si sa se evite erorile.

Studiul a constatat necesitatea revizuirii LMC din perspectiva excluderii
preparatelor care nu se gasesc pe piata. De asemenea, in opinia unor specialisti, in
selectarea medicamentelor trebuie sa se puna accentul pe compensarea cel putin
partiala a medicamentelor vitale pentru mai multe grupuri de maladii. Maladiile rare
ar trebui sa fie incluse prioritar si sa existe o abordare speciala in compensarea
acestora, in special pentru tratamentele de lunga durata.

Implementarea sistemului informational ar diminua semnificativ provocarile in
prescrierea medicamentelor compensate si ar facilita lucrul medicului de familie.

Concluzii privind modificarile la ordinul de eliberare a medicamentelor compensate,
intrat in vigoare la 1 februarie 2019

In mare parte medicii si farmacistii intervievati, dupa intrarea in vigoare a ordinului
din 1 februarie 2019 cu privire la medicamentele compensate, nu au sesizat schimbari
majore in eliberarea medicamentelor compensate. Anterior acestui ordin,
medicamentele cu un pret mai mic care intrau in categoria celor compensate partial
erau compensate integral si pacientii le puteau ridica din farmacii in baza retetelor,
fara sa achite nimic. O buna parte din categoria medicamentelor oferite gratuit, in perceptia
celor intervievati, sunt produse in RM.

Initiativa de a asigura cel putin o denumire comerciala ,gratuita” din categoria
medicamentelor compensate partial este apreciata de cei intervievati. Se considera ca
doar unele medicamente pentru maladiile cardiovasculare au intrat in aceasta
categorie, pentru celelalte grupe de maladii acoperite de medicamentele compensate
si anterior exista compensarea de 100%. in opinia medicilor si farmacistilor nu s-a
extins grupul de maladii si medicamente care ar fi fost prioritare, cum ar fi
compensarea hepatoprotectoarelor, statinelor etc., dar si includerea altor grupe de
maladii cum ar fi: bolile hepatice, osteoporoza.
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Mai multi specialisti, atat medici, cat si farmacisti au remarcat ca este un termen
restrans pentru a se pronunta asupra beneficiilor si lacunelor privind modificarile din
,0rdinul cu privire la medicamentele compensate din FAOAM”. Totodata, medicii de familie
au mentionat ca in activitatea lor nu au survenit modificari, ei fiind preocupati de
schema de tratament, dar nu de gradul de compensare a medicamentelor prescrise.
Totusi, unii medici de familie informeaza pacientii ca pot beneficia de anumite
medicamente gratuite si pot solicita acest lucru in farmacie. Farmacistii au mentionat
ca programul automatizat de calcul al gradului de compensare 1i informeaza daca sa
ofere sau nu un medicament gratuit si ei doar se conformeaza.

Specialistii au fost informati de catre superiori, dar si prin seminare tematice
organizate de catre CNAM privind schimbarile in modul de eliberare a medicamentelor
compensate. O sursa iportanta este si pagina-web oficiala a CNAM. Cu toate acestea,
opiniile privind acordarea medicamentelor gratuite sunt diferite. Unii au mentionat ca este
obligatoriu ca cel putin o denumire comerciald din lista celor oferite compensat sa fie
,gratuita”, iar In limita pragului stabilit sa se calculeaze diferenta care trebuie achitata de catre
pacient. Altii, Tnsa, au remarcat ca daca costul depaseste pragul, atunci nivelul de
compensare se calculeaza dupa formula veche.

In opinia unor respondenti, schimbirile s-au ficut in pripi, astfel au apirut unele
deficiente in introducerea in sistem pentru declararea la CNAM a unor retete pentru
cateva medicamente. Unele farmacii, pentru a evita aceste dificultati, au decis sa nu
ofere aceste medicamente in baza retetelor.

Mediatizarea intensa privind oferirea medicamentelor ,gratuit” a sporit
adresabilitatea pacientilor pentru a beneficia de acestea, dar totodata a determinat si
cresterea nemultumirii acestora, dat fiind faptul ca pacientii au asteptari ca vor fi
oferite gratuit medicamentele compensate pe care ei obisnuiesc sa le utilizeze,
indiferent de denumirea comerciala, sau unii considera ca trebuie sa beneficieze de
tratament gratuit si nu cunosc aspectele privind categoriile de beneficiari.
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I1L.

RECOMANDARI PENTRU INTERVENTII

Domeniul de politici publice:
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1. Regulamentul privind mecanismul de includere a medicamentelor pentru compensare
din FAOAM necesita de a fi revizuit prin reglementari mai exacte, specifice pentru
urmatoarele domenii:

Revizuirea deciziilor pentru medicamentele incluse in LMC. Deciziile ar trebui
revizuite, in special atunci cand exista incertitudinea cu privire la eficacitatea
relativa, cost-eficientd, disponibilitate unor noi oportunitati de tratament si
excesul impactului bugetar, cat si in lumina noilor dovezi inregistrate pentru
medicamentul deja compensat, sau schimbari in contextul economic, social si/sau
de prioritati ale sistemului de sanatate;

Selectarea si stabilirea prin norme a instrumentelor recunoscute international
pentru evaluarea critica a surselor, evidentelor si pentru producerea rapoartelor
in baza analizei evidentelor;

Stabilirea reglementarilor mai complexe pentru tehnologia de evaluare si
retragere a medicamentelor din LMC, daca acestea nu mai raspund la criteriile
stabilite In Regulament;

Revizuirea statutului Solicitantului de includere a medicamentelor in lista celor
compensate din FAOAM;

Reglementarea expresa a cazurilor de evaluare a medicamentelor care nu isi au
aprecieri inregistrate la agentia specializata selectata pentru Grila de punctaj (HAS
din Franta), sau alte agentii sigure din UE. Elaborarea unui glosar de termeni
pentru Regulament;

A pune din nou in vigoare obligativitatea prezentarii in dosar a analizei farmaco-
economice si a impactului bugetar;

Reglementarea mai clara a procesului de determinare si aprobare a prioritatilor
de sanatate publica pentru compensare din FAOAM prin indicarea algoritmului,
ponderii factorilor specificati de Regulament si ierarhia utilizarii, consultarea
publica anticipatd, intervalul de timp pentru luarea si anuntarea deciziilor de
aprobare a prioritatilor, modul de anunt public activ prin informarea tuturor
actorilor interesati;

Reglementarea perioadelor intermediare de timp in ciclul total de examinare a
cererii pentru compensarea medicamentelor.

2. Este imperativa elaborarea de instrumente si ghiduri pentru orientarea expresa
vizand coerenta, transparenta si justificarea deciziilor pentru structurile si expertii
implicati in procesul de evaluare si luare a deciziilor, informarea Solicitantilor de
cerere si beneficiarilor de medicamente, in urmatoarele aspecte:



= Instrumente si ghiduri pentru evaluarea critica a calitatii studiilor si datelor
incluse ca dovezi in dosarul medicamentului si pentru rapoartele de evaluare a
datelor;

= Instructiune pentru completarea raportului tehnic de evaluare a medicamentelor
propuse pentru compensare din FAOAM,;

= Ghid pentru arborele de evaluare a dosarului standard pentru medicament si a
dosarului simplificat pentru medicamentele indicate in Schemele de tratament
episodic al unor maladii prioritare frecvent intalnite in practica medicului de
familie, efectuat in sala de tratamente/stationar de zi, cabinete de proceduri si la
domiciliu;

* Instructiune pentru arborele de evaluare si decizie de catre Consiliu, in baza
Raportului tehnic, a Grilei de punctaj si a Notelor de evaluare ale expertilor din
Comisiile de specialitate a MSMPS.

3. Implementarea prevederilor curente ale Regulamentului care fac referinta la
Instructiunea privind mecanismul de negociere a preturilor la medicamentele
compensate din FAOAM.

4. Completarea Regulamentului cu prevederi distincte pentru cerintele, atributiile si
responsabilitatile specialistilor si expertilor din Secretariat, Consiliu, Comisii de
specialitate si consultanti cu privire la pregatirea profesionald in domenii direct legate
de ariile examinate, competentele necesare in realizarea unei evaluari din categoria
ETM.

5. Reglementarea unui sistem de acces public pentru monitorizarea sistematica a
performantelor sistemului de compensare a medicamentelor, inclusiv includerea
medicamentelor pentru compensare.

6. Tinand cont de implicarea expertizei specifice - ETM 1n cateva sectoare din domeniul
sanatatii, la elaborarea protocoalelor clinice, a Listei de Medicamente Esentiale, la
evaluarea dosarelor pentru medicamentele solicitate a fi compensate, se impune a
analiza exhaustiv si a elabora o structura sau o platforma de colaborare, schimb de
informatie pentru a exclude dublarile si a spori siguranta si calitatea proceselor prin
consolidarea si dezvoltarea unei baze cu capacitati specifice in acest domeniu.

7. Consolidarea tuturor resurselor in procesul de evaluare si crearea unui grup de
expertiza comun pentru LNME, Formularul national farmacoterapeutic si protocoalele
clinice nationale, pentru a facilita accesul la medicamente.

Domeniul tehnologic:

1. Elaborarea unui instrument electronic complex de evidenta a traseului cererii pentru
medicamentele Tnaintate spre compensare din FAOAM, completat in timp real si
pentru acces public.
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2. Reglementarea cerintelor pentru procesele-verbale ale Consiliului si publicarea lor pe

paginile-web oficiale ale CNAM si MSMPS.

Incorporarea in instrumentul electronic de monitorizare a traseului cererii pentru
medicamentele inaintate pentru compensare si a Raportului tehnic de evaluare final,
care a servit ca baza pentru decizii.

Elaborarea unui cadru de consultare activa prin platforma online/electronic cu
Asociatiile profesionale din domeniu, ONG-urile active in domeniul sanatatii, cu
asociatiile de pacienti a documentelor propuse de Consiliu, planul de lucru anual,
prioritatile anuale de sanatate selectate pentru compensare si rapoartele tehnice
pentru medicamentele fnaintate de Solicitantii de cererere. Formula curenta de
implicare a asociatiilor de profesionisti si pacienti, a societatii civile cu invitarea prin
scrisoare limiteaza accesul unui grup extins de actori relevanti pentru domeniul
discutat, inclusiv la subiecte imperative privind cresterea accesului la medicamente a
populatiei, optimizarea resurselor financiare publice si reducerea poverii financiare
asupra consumatorilor de medicamente.



IV. METODOLOGIA STUDIULUI

Componenta reglementare

Scopul cercetarii operationale asupra cadrului de reglementare national, inclusiv cu
referire la practicile internationale, a fost cel de a evidentia deficientele si identifica solutii
pentru implementarea in RM a unei LMC prin intermediul unui mecanism transparent,
holistic si fezabil de evaluare, includere/excludere a medicamentelor in LMC in cadrul
sistemului de AOAM.

Cercetarea operationald s-a focusat pe analiza cadrului de reglementare si a
itinerarului cererii de includere a medicamentului in LMC, de la etapa de determinare, de catre
autoritatile publice, a prioritatilor pentru compensare pand la introducerea/excluderea
acestora in/din LMC si eliberarea acestora catre pacienti.

Pentru realizarea cercetdrii operationale au fost colectate datele necesare prin
evaluarea reglementarilor, a procedurilor de aprobare si implementare a mecanismului de
evaluare, includere/excludere a medicamentelor in LMC In cadrul sistemului de AOAM,
documentarea cu evaluarile sistemului de includere a medicamentelor pentru rambursare in
unele tari din UE. Ca sursa de baza pentru colectarea datelor au servit paginile-web oficiale
ale MSMPS, CNAM, AMDM, precum si cele ale prestatorilor de servicii farmaceutice, medicale
si literatura ,,gri”. In cadrul analizei mecanismului national de compensare a medicamentelor
s-a studiat practica tarilor din UE, in special Belgia, Olanda, Franta, Austria, Romania, Suedia.

In procesul de analizi a datelor colectate cu referire la sistemul national de introducere
a medicamentelor in lista celor compensate a fost utilizat cadrul de responsabilitate pentru
rezonabilitate (accountability for reasonableness framework - AFR), elaborat de Daniels si
Sabin. Responsabilitatea prin asigurarea principiului rezonabilitatii este o abordare bazata pe
eticd a unui proces legitim si corect de stabilire a prioritatilor in sistemul de sanatate, in
conditii de resurse limitate!2, Aceasta abordare presupune implementarea a 4 conditii:

= Transparenta: procesul trebuie sa fie complet transparent in privinta fundamentarii si
rezonabilitatilor invocate la luarea deciziilor;

= Relevanta: deciziile trebuie sa se fundamenteze pe motivele/rezonabilitatile, care sunt
acceptate de toti beneficiarii ca fiind relevante pentru a raspunde cat mai adecvat
nevoilor de sanatate, in pofida resurselor limitate;

= Revizuire: deciziile trebuie sa fie revazute in urma publicarii de noi dovezi si
argumente;

= Executare/reglementare: garantarea prin aplicarea reglementarilor conform celor trei
conditii descrise mai sus.

12 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1119050/
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Componenta calitativa

Pentru a intelege perceperea schimbarilor, progreselor si provocarilor urmare a revizuiri
mecanismului de includere/excludere a medicamentelor in lista celor compensate a fost
realizata o cercetare calitativa a opiniilor, perceptiilor si experientelor prestatorilor de
servicii in sandtate, ale agentilor economici din domeniul farmaceutic, functionarilor cheie
din autoritatile de sanatate, ale beneficiarilor de medicamente compensate: mamele copiilor
cu varsta 0-18 ani, persoane cu diabet zaharat, persoane cu hipertensiune arteriala, persoane
care au beneficiat de tratament episodic al unor maladii in sala de tratamente/stationar de zi,
cabinete de proceduri si la domiciliu.

Studiul calitativ a cuprins: 5 Focus Grupuri (FG) cu pacienti (Tabelul 1A) si 33+6 interviuri
aprofundate (IA) cu diferite categorii relevante pentru subiectul cercetarii: factori de decizie,
specialisti practicieni si reprezentanti ai sectorului privat (Tabelul 1B si Tabelul 2). Esantionul
teoretic al studiului a fost stabilit impreuna cu Centrul pentru Politici si Analize in Sanatate
(Centrul PAS).

Pentru fiecare categorie intervievata s-au utilizat instrumente de cercetare adaptate
specificului grupului intervievat. Ghidurile de interviu au fost testate in cadrul cercetarii pilot.
Datele din cadrul studiului pilot au fost integrate In prezentul raport, dat fiind faptul ca nu s-
au inregistrat modificari semnificative.

Metoda ,bulgdrelui de zdpadd” a fost utilizata pentru selectarea participantilor la discutiile de
grup. Respondentii au fost invitati din intreaga tara. Criteriile de baza pentru selectie au fost:
diagnosticul, sexul, varsta, mediul de trai. Criteriul eterogenitatii grupurilor a fost respectat
datorita selectiei respondentilor dupa mediul de resedinta si distributia geografica: 30% - de
la Sud, 30% - de la Nord, 40% - din Centru.

Design-ul cercetarii:

Tabelul 1A. Discutii de grup - 5 FG
| Categoriarespondentilor | Nr.FG | Nr.respondenti | Data______

1FG Parinti ai copiilor de 0-18 ani 1 8 02.12.2018

2FG Pacienti cu hipertensiune 1 8 02.12.2018

3 FG Pacienti/ parintii copiilor cu mucoviscidoza 1 9 08.12.2018

4 FG Pacienti cu diabet zaharat 1 7 08.12.2018

5 FG Pacienti, cazuri episodice 1 6 09.12.2018
Total respondenti 5FG 38
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Tabelul 1B. Interviuri aprofundate - 33 IA

- Categoria respondentilor | Nr. 1nterv1ur1 Descriere/ remarci

Factor de decizie = Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale
(1)
CNAM (1)
= Secretariatul pentru medicamente compensate
din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicala (1)
= Consiliul pentru medicamente compensate din
fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicala din MSMPS (1)
= Comisii de specialitate ale MSMPS (2)
2 Manager de institutie de 5 = Urban, localitate mare, municipii (2)
asistenta medicala primara = Rural, localitate mare (1)
= Urban, localitate mica (1)
= Rural, localitate mica (1)
3 Medic de familie 6 = Urban, localitate mare, municipii (3)
= Rural, localitate mare (1)
= Urban, localitate mica (1)
= Rural, localitate mica (1)

4 Agent economic - solicitant 5 = Agenti economici care au solicitat includerea in
de includere a lista a unor molecule noi (3)
medicamentelor in lista = Agenti economici care au solicitat includerea in
celor compensate din listd a noi denumiri comerciale la moleculele deja
fondurile AOAM existente (2)
5 Farmacist diriginte din 5 = Sector public (2)
farmacia contractata de = Sector privat (3)

CNAM pentru eliberarea
medicamentelor compensate
6 Pacienti - pilotare ghiduri de 6 = Pacient cu mucoviscidoza (1)
FG = Parinte al unui copil cu mucoviscidoza (1)

= Pacient cu hipertensiune arteriala (1)
= Pacient cu diabet zaharat (1)
= Parinte cu copil de 0-18 ani (1)
= Pacient, caz episodic (1)

Total 331A

Datele au fost colectate in perioada noiembrie 2018 - ianuarie 20109.

Suplimentar, dupa aprobarea modificarilor si completarilor la ordinul de eliberare a
medicamentelor compensate, intrat In vigoare la 1 februarie 2019, au fost realizate 6
interviuri aprofundate: 3 cu farmacisti si 3 cu medici de familie, unul din acesti medici de
familie este si persoana responsabild de distribuirea medicamentelor compensate intr-o
localitate rurala (Tabelul 2). Pentru fiecare categorie intervievata s-a utilizat un instrument
de cercetare adaptat specificului grupului intervievat.
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Tabelul 2. Interviuri aprofundate - 6 1A

Categoria respondentilor Nr. de Categorii
1nterv1ur1

Medic de familie (MF) = 1MF - Chisindau
= 1MF - centru raional
= 1MF - sat, responsabil de punct farmaceutic
2 Farmacist diriginte (FD) 3 = 1FD - farmacie Chisinau
= 1FD - centru raional, publica
= 1FD - centru raional, publica
Total 6

Datele au fost colectate in martie - aprilie, 2019.

Limitarile metodologice

Componenta reglementare

Informatia relatata pe paginile web-oficiale ale institutiilor responsabile de sectorul
vizat in acest raport este limitatd atat la nivel de politici de reglementari, ghiduri, cat si la nivel
operational. Nu au fost identificate rapoarte tehnice despre evaluarile dosarului si/sau
procese verbale despre deciziile luate asupra medicamentelor pentru compensare, analize
sistematice ale impactului cadrului normativ in vigoare asupra accesibilitatii fizice si
economice la medicamente. Nu au fost identificate, in surse publice, instructiuni si
instrumente necesare pentru a asigura ghidarea tuturor proceselor realizate la nivel de
Secretariat, Comisii de experti si Consiliu in cadrul evaluarii, consultarii si luarii deciziilor, in
conformitate cu prevederile generale din Regulament. Respectiv si constatarile din cercetarea
operationala a cadrului de reglementare national in domeniul medicamentelor compensate
au fost formulate In baza documentelor disponibile public.

Componenta calitativa

Pacientii/parintii a caror copii au mucoviscidoza au fost recrutati prin intermediul
»Asociatiei Nationale Invmgem Fibroza Chistica” (AO ANIFC). Gradul ridicat de informare a
acestora este datorat In mare parte Asociatiei.

Mai multi specialisti au cunostinte limitate/eronate privind cazurile de tratament
episodic. In acest context, a fost dificil de identificat pacienti care au beneficiat de tratamente
pentru cazuri episodice.

In cazul pacientilor care au mai multe maladii asociate, delimitarea apartenentei la un
anumit grup sau referirea doar la un anumit aspect a reprezentat o provocare. Deci acestia au
fost solicitati sa se refere la toate medicamentele compensate de care beneficiaza.

Unii farmacisti din sectorul privat au fost reticenti in oferirea de informatii privind
medicamentele compensate.
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Reprezentantii Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale au refuzat
participarea la studiu, invocand ca nu sunt responsabili direct de subiectele vizate in cadrul
cercetarii.

Realizarea interviurilor aprofundate dupa modificarea si completarea ordinului de
eliberare a medicamentelor compensate, intrat in vigoare la 1 februarie 2019, a evidentiat ca
in activitatea medicilor de familie nu au survenit modificari, deoarece ei au continuat sa
prescrie medicamente la fel cum o faceau si panad la 1 februarie 2019.
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V. CONSTATARILE CERCETARII OPERATIONALE A CADRULUI DE
REGLEMENTARE NATIONAL

5.1. Politicile si reglementarea mecanismului de includere a
medicamentelor pentru compensare din FAOAM

5.1.1. Obiectivele sistemului de compensare a medicamentelor

Cadrul legislativ pentru compensarea medicamentelor este determinat de Legea
ocrotirii sanatatii nr.411 din 28 martie 1995 si Legea cu privire la asigurarea obligatorie de
asistentd medicala nr.1585-XIII din 27.02.1998.

Legea cu privire la asigurarea obligatorie de asistenta medicala stabileste ca obiectul
asigurarii obligatorii de asistentd medicala este riscul asigurat, legat de cheltuielile pentru
acordarea volumului necesar de asistenta medicala si farmaceutica, prevazuta in Programul
unic al AOAM13,

Mecanismul de compensare a medicamentelor este reglementat de un cadru normativ
special care stabileste norme pentru etapele pe care trebuie sa le parcurga medicamentul
pentru a fi inclus/exclus in LMC (Figura 1.).1# De asemenea, exista reglementari pentru
prescriere si eliberare a medicamentelor compensate de catre prestatorii de servicii medicale
si farmaceutice si contractare a prestatorilor de asistenta farmaceuticals.

Regulamentul privind mecanismul de includere/excludere a medicamentelor pentru
compensare din fondurile AOAM (in continuare - Regulament) stabileste pentru
compensarea medicamentelor urmatoarele principii:

* Principiul valorii umane;
= Principiul necesitatii si solidaritatii;
* Principiul cost-eficientei;
= Principiul transparentei.

Aceste principii sunt comune cu cele din reglementarile sistemului de compensare a
medicamentelor in tarile cu experienta de mai multi ani in acest domeniu.

13 Hotararea Guvernului nr.1387 din 10.12.2007 "Cu privire la aprobarea Programului unic al asigurarii
obligatorii de asistentd medicald”

14 Ordinul MS si CNAM nr. 600/320 din 24.07.2015 "Cu privire la mecanismul de includere a medicamentelor
pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala”

15 Hotararea Guvernului nr.1372 din 23.12.2005 ,Cu privire la modul de compensare a medicamentelor in
conditiile asigurarii obligatorii de asistenta medicald”
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Figura 1. Traseul general al mecanismului de includere/excludere a medicamentelor
spre compensare din FAOAM din RM

Pana la 1 iulie al anului in
gestiune

Faza de evaluare: Secretariatul (CNAM) Evaluare in 180 zile (+ 32
examineaza evidentele expuse in dosarul cererii, zile) calendaristice
estimeaza beneficiile clinice, farmacoterapeutice

si farmaco-economice. Elaboreaza Raportul
Tehnic de evaluare si il prezinta Consiliului

Solicitantul depune cerere

Conlucrare cu Grupul de
experti, AMDM, USMF etc.

Faza de examinare : Consiliul (MSMPSP)
examineaza dosarele, Raportul tehnic de
evaluare, grila de punctaj inaintate de catre
Secretariat si a opiniilor consultantilor spre
deliberare a propunerilor si luarea deciziilor

Conlucrare cu Grupul de

experti, Asociatiile
pacientilor

Faza aprobare : Consiliul emite Decizia pentru
includerea/excluderea medicamentelor pentru
compensare si/sau modificarea Listei, semnata
de Ministrul sanatatii care detine functia de
pnresedinte al Consiliului

Termen limita - pana la
finele anului in gestiune

Includerea/excluderea medicamentelor
compensate in LMC, precum si a modificarilor
aprobate de Consiliu, prin ordinul comun al
MSMPS si CNAM
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5.1.2. Evolutia sistemului de compensare a medicamentelor

Prima LMC a fost aprobata in anul 2005 care a inclus 5 DCI cu rata de compensare de
50% . Ulterior aceasta lista a fost extinsa pana la 141 DCI in anul 2019. Extinderea LMC s-a
realizat prin diversificarea maladiilor pentru care un anumit numar de medicamente sunt
compensate, precum si a niveluluii de compensare de la 30% pana la 100%. Primul
Regulament cu privire la compensarea si includerea medicamentelor in LMC din FAOAM a fost
aprobat in anul 201016 si inlocuit in anul 2012 cu altul'718, in 2015 MS de comun cu CNAM a
aprobat un mecanism nou care este In vigoare si astdzi.l® Noul mecanism de
includere/excludere a medicamentelor pentru compensare include Regulamentul privind
mecanismul de includere a medicamentelor pentru compensare din FAOAM si Metodologia
de calcul a sumelor fixe compensate pentru medicamentele incluse in LMC.

In perioada anilor 2015-2017 Regulamentul a trecut prin citeva revizuiri care, in mare
parte a inclus citeva ajustari minore, cu exceptiea unor ajustari care au adus schimbari
esentiale la capitolele: criteriile de evaluare a cererilor pentru introducerea medicamentelor
in liste celor compensate; componenta echipelor pentru procedurile tehnice si de decizii;
elaborarea grilei de punctaj; structura de bazda a raportului tehnic de evaluare a
medicamentului propus pentru includere in LMC; cerinte pentru imbunatatirea transparentei
si cerinte pentru monitorizarea accesului la medicamente prin elaborarea raportului anual cu
privire la accesul populatiei la medicamente compensate etc.

Reglementarile in vigoare specifica expres ca compensarea din FAOAM se efectueaza
pentru medicamentele care sunt utilizate pentru tratamentul in conditii de ambulator pentru
maladiile prioritare stabilite de MSMPS care au dovada impactului pozitiv asupra nivelului de
morbiditate prin maladii cronice, asupra mortalitatii si disabilitatii primare. Lista maladiilor
prioritare pentru care urmeaza a fi depuse dosare pentru evaluarea medicamentelor in
vederea includerii spre compensare din FAOAM a fost aprobata, de catre MSMPS si CNAM,
abia in iunie 2018 si doar pentru acel an.20 Pe langa principiile pentru compensarea
medicamentelor, Regulamentul stabileste modul de organizare a procedurilor de depunere si
examinare a cererilor, criteriile de selectare a medicamentelor, modul de aprobare si
includere/excludere a medicamentelor pentru compensare din FAOAM, precum si drepturile

16 Ordinul MS nr.843 din 27.12.2010 "Cu privire la perfectionarea mecanismului de organizare a accesului
populatiei la medicamente compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala”

17 Ordinul nr.914 din 19.09.2012 "Cu privire la Consiliul pentru medicamente compensate”

18 Analiza detaliata a acestor regulamente a fost realizatd In Studiul "Accesul la medicamente compensate in
Republica Moldova”, Rita Seicas et al, Chisinau 2015

19 Ordinul MS si CNAM nr. 600/320 din 24.07.2015 "Cu privire la mecanismul de includere a medicamentelor
pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala”

20 Ordinul MSMPS si CNAM nr.754/236A din 15 iunie 2018 "Cu privire la aprobarea maladiilor prioritare
pentru care urmeaza a fi depuse dosare spre evaluare a medicamentelor in scopul includerii spre compensare
din FAOAM pentru anul 2018”
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si responsabilitatile Consiliului pentru medicamente compensate (in continuare - Consiliu) si
a Secretariatului Consiliului pentru medicamente compensate (in continuare - Secretariat) si
a altor actori. De asemenea, prin acest Regulament sunt aprobate:

= Formularul Cererii de solicitare a includerii unui medicament in LMC din FAOAM,;

* Ghidul pentru efectuarea analizei impactului bugetar pentru includerea noilor
medicamente in LMC;

= Structura de baza a raportului tehnic de evaluare a medicamentului propus pentru
includere in LMC;

* Componenta grupului de consultanti ai Consiliului pentru medicamente compensate;

* Formularul Declaratiei de confidentialitate si impartialitate;

* [nstructiuni de elaborare a Raportului cu privire la accesul populatiei la medicamente
compensate.

In 2017 prin ordinele comune ale MSMPS si CNAM au fost operate mai multe
modificari si completari la Ordinul nr. 600/320-A din 24.07.2015, precum si la Regulamentul
privind mecanismul de includere a medicamentelor pentru compensare din FAOAM?21, Astfel,
Ordinul 1069/639-A din 27/12/2017 aduce modificari la doua anexe ale Ordinului nr.
600/320 din 24.07.2015, prin care se aproba componenta nominala a Consiliului pentru
medicamente compensate si a Secretariatului Consiliului pentru medicamente compensate?22.

Modificarile la Regulament operate in septembrie 201623 si iunie 201724 au adus
completdari pe mai multe aspecte si cele mai remarcabile revizuiri In reglementarea si
procedura de introducere a medicamentelor in LMC au vizat:

in anul 2016:

= Completarea atributiilor Consiliului cu sarcini de stabilire a Listei maladiilor
prioritare si a medicamentelor pentru tratament de sustinere (de duratad) in conditii
de ambulator, precum si a Listei maladiilor prioritare frecvent intalnite in practica
medicului de familie si schemele de tratament (episodic) in sala de
tratamente/stationar de zi, cabinete de proceduri si la domiciliu, in corespundere cu
prevederile protocoalelor clinice in vigoare, aditional la sarcina de definire a

21 Ordinele MSMPS si CNAM nr. 1069/639-A din 27/12/2017, nr. 941/585 din 06.12.17 si nr.479/376 din
15.06.2017

22 Ordinul MSMPS si CNAM nr. 1069/639-A din 27/12/2017 ,,Cu privire la aprobarea componentei nominale a
Consiliului pentru medicamente compensate si a Secretariatului Consiliului.
http://www.cnam.md/httpdocs/editorDir/file/Legislatie /ordine/2018/639-A%20-

%201069%20din%2027 12 17%20cons med comp .pdf

23 Ordinul MSMPS si CNAM nr. 688/481 din 08.09.2016 "Cu privire la modificarea si completarea Ordinului
comun al Ministerului Sanatatii si Companiei Nationale de Asigurari in Medicind nr. 600/320 A din 24 iulie 2015”
24 Ordinul MSMPS si CNAM nr. 479/376 din 15.06.2017
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prioritatilor strategice ce tin de politicile de compensare a medicamentelor din
FAOAM;

Revizuirea termenilor de modificare a listei si ratei de compensare a medicamentelor,
prin care s-a exclus obligativitatea si a fost stabilita optionalitatea prezentei analizei
impactului bugetar. Totodata s-a inclus cerinta de prezenta a medicamentului in
Catalogul national de preturi de producaror la medicamente pentru medicamentul
propus spre compensare. Volumul mijloacelor disponibile in FAOAM a ramas o
conditie pentru utilizare ca factor hotarator in discutiile despre prioritatile pentru
finantare.

Reglementare initiala Modificari in 2016
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Lista si rata de compensare a Lista, rata de compensare, forma

medicamentelor pot fi modificate ca
urmare a evaluarii accesului populatiei
la medicamente, analizei impactului
bugetar, precum si a volumului
mijloacelor disponibile in FAOAM.

farmaceutica si doza medicamentelor
pot fi modificate in urma deciziei
Consiliului, in baza wunui raport
intocmit de Secretariat privind
prezenta medicamentelor In Catalogul

national de preturi de producator la
medicamente, in functie de volumul
mijloacelor disponibile in FAOAM.

in anul 2017:

= S-a exclus din pct. 5 al Regulamentului cerinta care face parte din setul de criterii

pentru decizia de introducere a medicamentelor in LMC, si anume : ,,... se exclude
cerinta de a introduce ca prioritar medicamentele care sunt fabricate conform regulilor
GMP si inregistrate de Agentia Europeand a Medicamentelor (European Medicines
Agency - EMA) sau in una din tdrile Uniunii Europene, Norvegia si Elvetia sau de
Autoritatea Statelor Unite ale Americii pentru Reglementarea Alimentelor si
Medicamentelor (Food and Drug Administation - FDA, USA), Canada, Japonia,
Australia) si inregistrate in Catalogul national de preturi de producdtor de
medicamente”. Excluderea reglementarilor specifice pentru conditiile de fabricare a
medicamentelor a fost determinata de faptul ca regulile GMP au devenit deja o norma
obligatorie pentru toate medicamentele pe piata farmaceutica din Moldova. Ca
noile reglementari au stabilit pentru medicamentele compensate
urmatoarele exigente: medicamentul sa fie inclus sub denumirea comuna
international3, sa fie prezent in Nomenclatorul de stat al medicamentelor, in Catalogul
national de preturi de producator la medicamente si fabricat conform GMP;

Prin modificarile la art. 8 al Regulamentului s-a diversificat potentialul Solicitant de
depunere a cererii, insa noua norma a adus o neclaritate mai mare in reglementarea
si aplicarea ei in practica;

urmare,



* Aufost completate prevederile pentru componenta Secretariatului, insa revizuirile nu
au specificat cerinte speciale pentru performantele profesionale indispensabile si
ariile de responsabilitate, reiesind din sarcinile acestei structuri;

= A fost introdusa cerinta obligatorie de elaborare de catre Secretariat a Raportului
tehnic de evaluare a medicamentului (in continuare - Raport tehnic) propus pentru
includere 1n Lista. Astfel, a fost substituit avizul asupra dosarelor privind solicitarea
de includere a medicamentelor in Lista prin Raportul tehnic. Prin aceasta schimbare
s-a stabilit responsabilitatea Secretariatului pentru evaluarea tehnica si prezentarea
rezultatelor procesarii datelor din cerere si dosar;

* Au fost modificate cerintele pentru informatia care trebuie sa fie plasata pe paginile-
web oficiale ale MSMPS si CNAM. Asadar, daca prin Regulamentul din 2015 se cerea
asigurarea plasarii pe paginile-web oficiale ale MSMPS si CNAM a informatiei cu
privire la deciziile Consiliului, inclusiv rapoartele de evaluare si avizele
Secretariatului asupra dosarelor prezentate spre compensare, in noua redactie a art.
10. alin. 15 se specifica ca Secretariatul asigura plasarea pe paginile-web oficiale ale
MSMPS si CNAM doar a deciziilor Consiliului. Prin urmare, a fost exclusa
obligativitatea plasarii Rapoartelor tehnice, practica realizata in toate tarile din UE la
care se face referinta In acest studiu. Toate aceste revizuiri au diminuat cerintele de
asigurare a transparentei procesului decizional;

= S-ainclus elaborarea grilei de punctaj de evaluare a medicamentului propus pentru
includere in lista si care trebuie aprobata prin Ordinul MSMPS si CNAM;

= Ultimele revizuiri se refera si la documentele de suport la cerere. Au fost detaliate
unele cerinte si s-a adus mai multi claritate normelor. In acelasi timp, pentru unele
aspecte/cerinte  cruciale in  procesul de evaluare s-a  diminuat
importanta/imperativitatea, contrar practicelor internationale consacrate. Drept
exemplu, prezentarea raportului farmaco-economic sau a impactului bugetar a
devenit o cerintd optionala si reprezinta doar un avantaj in formula de evaluare;

= S-au inclus particularitati pentru dosarul medicamentelor prevazute in Sectiunea 2 a
LMC si anume acceptarea cererii in baza unui dosar simplificat;

= A fost introdusa ca norma publicarea, pana la 30 aprilie dupa finalizarea anului de
gestiune, a unui raport anual de evaluare a accesului populatiei la medicamente;

= A fostrevizuita componenta Secretariatului;

= De asemenea, a fost revizuit continutul dosarului de suport al cererii de introducere
a medicamentelor compensate.

Regulamentul stabileste ca medicamentele din LMC trebuie sa fie specificate dupa DCI,
sa fie incluse in Nomenclatorul de stat al medicamentelor (in continuare - Nomenclator),
Catalogul national de preturi de producator la medicamente (in continuare - Catalog) si care
sunt fabricate conform Regulilor de Buna Practica de Fabricatie (Good Manufacturing
Practices - GMP). Totodat3, obligativitatea includerii medicamentului in Nomenclator este in
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contradictie cu articolul 41 din Hotararea de Guvern nr.1095/2016 prin care se accepta spre
compensare medicamentele neautorizate, dar permise pentru plasare pe piata in temeiul art.
11 alin. (7) din Legea nr.1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutica, cu
stabilirea termenului de cel mult 90 de zile pentru solicitantul care se obliga sa autorizeze
medicamentul in corespundere cu cerintele actelor normative in vigoare. Daca nu a primit
certificat de inregistrare a medicamentului la momentul expirarii termenului-limita,
medicamentul se exclude din LMC. Situatiile care justifica importul medicamentelor
neautorizate, conform art. 11 alin.(7) din legea nr.146/1993 sunt: cataclisme, catastrofe,
epidemii, epizootii, intoxicatii In masa, alte cazuri ce ameninta sanatatea oamenilor, precum
si absenta analogilor sau a substituentilor pe piata farmaceutica sau necesitatea reducerii
cheltuielilor pentru achizitiile publice de medicamente si parafarmaceutice.

Cu toate acestea, prevederile Hotdrarii de Guvern nr.1095/2016 nu reglementeaza
expres, inlcusiv nu stabileste la nivel de acte normative secundare, pentru care medicament
neautorizat se stabilesc exceptiile. Ar fi cazul ca este o molecula care nu a fost In LMC pana la
introducerea in tara sau cele care au detinut un certificat de inregistrare in Moldova si a
expirat fara sa fie reinnoit. Mai mult ca atat, nu este suficient reglementat cum un medicament
neautorizat poate fi inclus In LMC, daca procedura in sine prevede un termen de 180 zile si o
perioada clard de prezentare a solicitirilor pentru includere in LMC. in general, nu sunt
stabilie criterii clare pentru care situatii critice poate fi inclus In LMC un medicament
neautorizat in Nomenclator.

Ordinul MSMPS si CNAM?2> aproba lista medicamentelor compensate, formularul de
retetd si ghidare pentru completarea acesteia, stipuleaza responsabilitatile MSMPS si CNAM
in informarea despre modalitatea de compensare, periodicitatea revizuirii LMC, stabileste
responsabilitatile AMDM privid informarea CNAM despre medicamentele autorizate pentru
punere pe piata si prezente in Catalog, despre denumirile comerciale pentru DCI incluse in
LMC.

In comparatie cu situatia de panila 2015, a fost diversificati lista specialistilor care au
dreptul sa prescrie medicamentele compensate, printre care sunt medicul de familie sau, dupa
caz, medicul pediatru, endocrinolog, psihiatru, neurolog. A fost revizuit termenul maxim
pentru prescrierea unei retete cu medicamentul compensat, permitand prescrierea pentru
asigurarea tratamentului de trei luni, in tratamentul de durata in conditii de ambulator sau
cel mult o lung, in tratamentul acordat in sala de tratamente/stationar de zi, cabinete de
proceduri si la domiciliu. Prescrierea medicamentului sub DCI a inceput din toamna anului
2012. Nu exista limitare teritoriala pentru valorificarea retetei pentru medicamentele
compensate, aceasta fiind valabila in toate farmaciile contractate de CNAM pe intreg teritoriul

25 Ordinul MS si CNAM nr. 492/139A din 22.04.2013 cu privire la medicamentele compensate din fondurile
asigurarii obligatorii de asistenta medicald, cu modificarile si completarile ulterioare (ultima modificare a fost
realizata la 24.01.2019 prin Ordinul comun al MSMPS si CNAM nr. 96/20-A)
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tarii. In martie 2019 Guvernul a aprobat reglementiri26 prin care dreptul de a prescrie
medicamente compensate il au medicii de familie, medicii neurologi, medicii psihiatri, medicii
endocrinologi si medicii pediatri din cadrul prestatorilor de asistenta medicala care au
incheiat contracte cu Compania, inclusiv din cadrul institutiilor medico-sanitare care nu au
incheiate contracte de prestare a serviciilor medicale in cadrul AOAM. Prin urmare, medicii
nominalizati mai sus si care activeaza in institutiile medico-sanitare private cu care CNAM nu
a incheiat contracte de prestare a serviciilor medicale au dreptul de a prescrie medicamente
compensate.

Cu toate acestea, Regulamentul nu stabileste clauze holistice care sa asigure coerenta
etapelor examinarii, a instrumentelor de evaluare, a metodelor si documentelor necesare
pentru introducerea medicamentelor pentru compensare. Constatdrile si deficientele
identificate pe aceste domenii sunt expuse detaliat in fiecare sectiune a acestei cercetari
operationale.

Studierea experientei altor tari pentru introducerea medicamentelor in sistemul de
rambursare remarca o serie de ghiduri, aprobate si publicate pe paginile-web oficiale ale
autoritatilor de resort, In suportul autoritatilor responsabile pentru gestionarea
mecanismului de introducere a medicamentelor in LMC. Publicarea ghidurilor pe paginile-
web oficiale ale autoritatilor de sanatate publica si de asigurare in sanatate ofera o mai mare
evidenta procesului de evaluare si aprobare pentru solicitanti, asigura o coerenta in aplicarea
criteriilor si metodelor de evaluare a cererii etc. De exemplu, In Belgia pe pagina web-oficiala
a Institutului National de Asigurari a Maladiilor (INAM)?7 (Institut national d'assurance
maladie-invalidité) sunt publicate ghiduri pentru calduzirea solicitantilor si actorilor cheie
implicati in evaluarea relevantei cererilor si a datelor din dosar, pentru orientarea procesului
de luare a deciziilor bazate pe dovezi etc. Prin urmare, publicarea documentelor pentru
ghidarea nivelului operational al sistemului de compensare a medicamentelor asigura
transparenta mecanismului.

Pe pagina web-oficiala a INAM din Belgia exista documente cu recomandari pentru
solicitarea introducerii medicamentului pentru o clasa sau alta (clasa 1, 2a, 2b, 2¢, 3a, 3b, 3c,
medicamente biosimilare, medicamente introduse prin import paralel), precum si ghid
pentru formularea argumentelor de catre Comisia pentru rambursarea medicamentelor,
deciziile ministerului si rapoartele de evaluare a CRM?28. De asemenea, in Olanda pe paginile
web-oficiale ale autoritatilor publice responsabile de sistemul medicamentelor compensate
exista Indrumari pentru procedura de evaluare a medicamentelor prescrise in conditii de

26 Hotararea Guvernului nr.159 din 07.03.2019 cu privire la modificarea Regulamentului privind prescrierea
medicamentelor compensate pentru tratamentul in conditii de ambulator al persoanelor inregistrate la
medicul de familie, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 1372/2005

27 https: //www.inami.fgov.be/fr/professionnels/autres/industrie-
pharmaceutique/Pages/default.aspx#Pages_r%C3%A9cemment_modifi%C3%A9%es

28 (https://www.inami.fgov.be/fr/themes/cout-remboursement/par-mutualite/medicament-produits-
sante/remboursement/specialites/procedure/Pages/default.aspx).
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ambulator si pentru medicamentele scumpe prescrise in conditii de stationar, raportul despre
managementul pachetului de baza de asigurari si ghiduri pentru furnizarea evidentelor
farmaco-economice de catre solicitantii de cerere.

In rezumatul celor expuse, putem mentiona ci in Moldova s-au ficut anumiti pasi spre
completarea cadrului national de administrare a mecanismului de includere a
medicamentelor in LMC si monitorizarea accesului la medicamente. Insi acest cadru nu ofers
coerenta si predictibilitate reglementarilor aprobate. Mai mult ca atat, lipsesc o serie de
ghiduri si instructiuni care ar detalia si explica modalitatea de aplicare a unor norme din
Regulament. In urmitoarea sectiune sunt relatate partile pozitive si negative ale fiecirei etape
a mecanismului de compensare, pornind de la continutul Regulamentului si actele normative
aprobate de Guvern, MSMPS, CNAM.

5.2. Nivelul de decizie tehnologica

In aceastd sectiune se prezinti analiza etapelor de examinare, evaluare si de luare a
deciziilor privind acceptarea medicamentelor pentru compensare, cat si implementarea
acestor decizii. Analiza include lista actorilor implicati in acest proces si responsabilitatile lor,
criteriile utilizate la evaluarea cererilor, determinarea prioritatilor pentru compensare,
instrumentele si procesele administrate. De asemenea, In aceasta sectiune, in paralel cu
reglementarile si practica nationala, se aduc exemple si experiente din unele tari ale UE.

5.2.1. Depunerea cererii si a dosarului pentru includerea medicamentului pentru
compensare

Pentru lansarea procedurii de includere a unui medicament in LMC normele in vigoare
stabilesc setul de documente, formatul documentelor (cererea, raportul tehnic de evaluare a
dosarului, structura grilei de punctaj), persoanele cu drept de a inainta aceste documente, cat
si institutia responsabila de primirea cererilor.

Conform Regulamentului cererea pentru includere a unui medicament in LMC din
FAOAM poate fi depusa de catre producator sau reprezentantul oficial al acestuia, de
intreprinderea care importa si/sau distribuie medicamentele, de orice persoana fizica sau
juridica (in continuare - Solicitant) prin completarea unui formular model. Din aceasta
prevedere rezulta ca in calitate de Solicitant poate fi nu doar o persoanad/agent economic
autorizat pentru activitate In domeniul medicamentului/farmaceutic, dar si orice alta
persoana juridica si/sau fizica care depune un dosar completat conform cerintelor stabilite.
Reglementarile pentru potentialul Solicitant determinda o serie de Intrebari asupra
posibilitatii si capacitatii acestei persoane/entitati sa ofere evidente stiintifice sigure si
complexe ca parte a dosarului, inclusiv documente de suport care sunt impuse prin
Regulament. Prin stabilirea clauzei ca orice persoana fizica sau juridica ar putea fi Solicitant
se poate deduce cum ca se accepta in calitate de Solicitant persoane din orice alte domenii si
nu doar din domeniul farmaceutic. Prin aceasta reglementare se admite ca Solicitanti pot fi
persoane juridice asa ca asociatiile profesionale in medicina sau In domeniul farmaceutic,
economic, social, sau orice persoana fizica care activeaza in orice domeniu. Mai mult ca atat,
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daca analizam statutul de potential Solicitant prin prisma datelor si evidentelor care se cer
prin documentele de reglementare, cum ar fi cele care dovedesc eficacitatea si siguranta
medicamentului, nu este posibil ca aceste persoane, cu exceptia producatorului, sa detina
datele/evidentele respective. Aceste date sunt obtinute si colectate in procesul de elaborare
si autorizare a medicamentelor de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata a
medicamentului (DAPPM), inclusiv si producatorul, daca sunt doua persoane juridice diferite.
Pornind de la cerintele unui dosar, un importator sau distribuitor autorizat pentru aceste
functii dar care nu detine date/evidente necesare pentru dosarul produsului farmaceutic,
acestia nu ar putea actiona In calitate de Solicitant, cu exceptia daca nu este un reprezentant
oficial al DAPPM. Prin urmare, reglementarile care ofera dreptul ca orice persoana fizica sau
juridica sa fie un potential Solicitant contravin cerintelor specificate in dosarul produsului
farmaceutic. Reiesind din cele expuse, definitia curenta exclude ca potential Solicitant DAPPM
- autoritate care conform normelor in vigoare este inventatorul, producatorul sau alta
persoana juridica Imputernicita de acestia si care sunt responsabili pentru eficacitatea,
calitatea, siguranta medicamentului si de punere pe piata a medicamentului?®. Astfel, norma
in vigoare pentru potentialul Solicitant necesita a fi revizuta pentru a asigura claritate.

Daca trasam o comparatie cu datele din Olanda, Belgia, Austria, Franta, Suedia, se
releva ca in calitate de Solicitant pentru introducerea medicamentelor este producatorul de
medicamente, cu unele mici exceptii (Caseta 1). Printre exceptiile notate sunt cazurile din
Olanda pentru medicamentele scumpe prescrise in spital, cand initiativa de aplicare este
lansata de asociatia federald a spitalelor universitare sau de organizatia de asigurare in
sanatate. Un alt exemplu de exceptie legat de potentialul solicitant de introducere a
medicamentelor in LMC este in Austria, unde HVB (Main Association of Austrian Social Security
Institutions3?) lanseaza procedura de includere in LMC in absenta unei cereri de la compania
producatoare. Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania
este in drept de a initia procedura de includere in LMC in urmatoarele situatii:

= Pentru o DCI s-au inregistrat modificari privind siguranta;

= DCI-uri la medicamentele care si-au schimbat statutul de eliberare catre beneficiar,
trecand de la medicamente eliberate numai pe baza de prescriptie medicala la
medicamente eliberate fara prescriptie medicala;

= DCI-uri noi, altele decat cele pentru care solicitantii au depus cerere;

= DCI-uri compensate la medicamentele cu indicatie noua, altele decat cele pentru care
solicitantii au depus cerere;

29 Ordinul MS nr. 739 din 23.07.2012 cu privire la reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de
uz uman si introducerea modificarilor post-autorizare http://lex.justice.md/md/345886/
30 https://tools.ispor.org/htaroadmaps/Austria.asp
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= DCI-uri deja compensate in ordinea valorica (a impactului bugetar) si a numarului de
unitati (la impact egal) de medicamente eliberate si decontate numai pe baza de
prescriptie medicala la nivelul anului precedent, din bugetul alocat.3!

Regulamentul in vigoare prevede expres punctul de pornire pentru includerea
medicamentelor in LMC. Cererea cu dosarul depus de Solicitant este momentul de lansare a
mecanismului de includere iIn LMC. Se depune dosarul care include: cererea, scrisoarea de
insotire, argumentdrile bazate pe studiile clinice, raportul farmaco-economic, inclusiv analiza
impactului bugetar, materiale relevante din ghiduri/protocoale clinice
internationale/nationale. Cererea si dosarele sunt depuse la CNAM atat in format pe hartie,
cat si in format electronic.

In modelul cererii exista o sectiune in care se solicitd de a selecta tipul medicamentului
propus spre compensare, fiind doud optiuni: DCI nou pentru compensare si DCI pentru
extinderea indicatiilor. Totodata, nu se prevad proceduri diferite In functie de tipul produsului
tnaintat. In practica internationald existd diverse tipuri de cereri, in functie de categoria
medicamentului propus spre compensare. Se reglementeaza mai multe tipuri de cereri care
se difera prin clasa/anexa pentru care opteaza producatorul de a introduce medicamentul in
LMC. In functie de clasa abordati in cerere este determinat traseul de evaluare si examinare
a cererii pentru compensarea medicamentului.

In practica de compensare din Belgia se distinge o clasificare a medicamentelor dupa
criterii: Clasa | - vizeaza medicamentele cu valoare terapeutica adaugata; Clasa 2 -
medicament cu caracteristici terapeutice similare sau analogice; Clasa 3 - include
medicamentele generice. In procesul de evaluare a cererii, care pretinde spre includere a
medicamentului in Clasa I, expertii sau comitetul tehnic de evaluare (CRM/CTG, Belgia)
analizeaza acest dosar in baza criteriilor de eficacitate, efectivitate, inofensivitate, confort si
aplicabilitate, raportand rezultatele la terapia alternativa standard. Daca cererea nu este
justificata si refuzatd, aceste produse sunt trecute in Clasa 2. Din acest exemplu se poate
deduce ca exista diferente nu doar in setul de documente depus spre evaluare, dar si pentru
traseul si factorii pentru luarea deciziilor.

31 Ordinul nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a
documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate in procesul de
evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii,
cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare ale medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, precum si a cdilor de atac. Romania
https://lege5.ro/Gratuit/gqydcnrsgu/ordinul-nr-861-2014-pentru-aprobarea-criteriilor-si-metodologiei-de-
evaluare-a-tehnologiilor-medicale-a-documentatiei-care-trebuie-depusa-de-solicitanti-a-instrumentelor-
metodologice-utilizate-in-proc?fbclid=IwAR3aXfq8]PaNfAt73K5upD6f2TPGHFXWI16Z8jXcN-
NwGCjD2rpFvvHTj1Iw
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Depunerea cererii, evaluarea procesului de examinare si decizie se poate monitoriza
pe pagina-web oficialda a CNAM, unde sunt afisate liste sumare despre dosarele examinate si
deciziile luate. In procesul de analizi, pe pagina-web oficiald a CNAM au fost identificate doua
liste care se refera la lista medicamentelor depuse spre examinare in anii 2015-2017 si lista
medicamentelor depuse spre examinare in 2018 32, S-a remarcat ca o serie de cereri sunt in
lucru inca din 2017, fara a avea un rezultat final publicat. Aceste liste sunt documente
publicate in versiunea PDF si nu reprezinta un instrument electronic care se completeaza in
timp real.

In tabelul, afisat pe pagina-web oficiald a CNAM, care este utilizat pentru urmairirea
traseului dosarului depus spre examinare se contine doar urmatoarea informatie:

* Numar de ordine;

= Data depunerii;

* Numar de inregistrare (nu este clar termenul ,, Inregistrare”);

= DCI;

= Maladia;

= Stadiul de evaluare de catre Secretariat;

= Decizia finala a Consiliului;

= NB.

* Din acest tabel de urmarire a parcursului cererii cu dosarul nu se poate preciza:
= Data deciziei emise de Consiliu;

= Stop-clock (stop - timp);

= Motivul respingerii;

= Referinta la procesul-verbal (PV) cu deciziile Consiliului pentru fiecare sedinta.

5.2.2. Evaluare si aprobare

Procesul de evaluare si aprobare a medicamentelor pentru compensare este atribuit
la doua structuri: Consiliul pentru medicamente compensate din FAOAM din cadrul MSMPS si
Secretariatul pentru medicamente compensate din FAOAM din cadrul CNAM. In procesul de
evaluare si luare a deciziilor sunt antrenati si alti specialisti. Normele stabilesc in calitate de
consultanti externi, reprezentantii Comisiilor de specialitate ale MSMPS, in functie de
competentele detinute, dar fara drept de vot.

Conform algoritmului de implementare a mecanismului de introducere a
medicamentelor in LMC, Secretariatul reprezinta unitatea tehnica, care este responsabila de
receptionarea si evaluarea dosarelor pentru medicamentele fnaintate spre compensare si
elaborarea raportului tehnic de evaluare. Prin raportul tehnic Secretariatul analizeaza

32

http://www.cnam.md/httpdocs/editorDir/file/MedicamenteCompensate/Distribuitori_de_medicamente /201
8/Anexa_Registru%20dosarelor%20medicamente%202015-2017.pdf
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datele/evidentele parte din dosar si se pronunta asupra impactului bugetar, care are o
pondere determinanta in luarea deciziei finale conform grilei de punctaj.

Consiliul este structura responsabild de determinarea prioritatilor si luarea deciziilor
privind compensarea medicamentelor. Deciziile Consiliului pentru introducerea
medicamentelor in LMC se bazeaza pe raportul tehnic de evaluare a medicamentului propus
pentru includere in lista care este elaborat de Secretariat.

5.2.2.1. Actorii cheie si responsabilitati

Regulamentul defineste rolul si atributiile diferitor actori implicati in procesul de
evaluare si luare a deciziilor privind includerea sau excluderea medicamentelor propuse spre
compensare din FAOAM.

Consiliul pentru medicamente compensate din fondurile asigurarii obligatorii de
asistenta medicala si componenta lui

Reglementarile stabilesc Consiliul ca fiind structura responsabila de trasarea
prioritatilor, examinarea si acceptarea medicamentelor pentru compensare si asigurarea
transparentei in procesul de luare a deciziei. Consiliul este format prin ordinul comun al
MSMPS si CNAM. Consiliul este asistat in activitatea sa de catre Secretariat.

Consiliul este direct responsabil de activitdtile cheie pentru compensarea
medicamentelor. Acest organism determina prioritatile strategice cu referire la politicele de
compensare a medicamentelor, stabileste lista maladiilor prioritate si a medicamentelor
eliberate pentru tratament in conditii de ambulator, lista maladiilor prioritare frecvent
intalnite in practica medicului de familie si schemele de tratament, in conformitate cu
protocoalele clinice. Consiliul determinda sau modificA gradul de compensare a
medicamentelor incluse in LMC, evalueaza si aproba medicamentele pentru introducerea in
LMC, daca acestea corespund criteriilor de evaluare si asigura transparenta procesului
decizional, inclusiv prin conlucrarea cu mijloacele de informare in masa si cu organizatiile
neguvernamentale.

Conform atributiilor Consiliul promoveaza utilizarea rationala a medicamentelor. Una
din interventiile Consiliului pentru asigurarea utilizarii rationale a medicamentelor, ca parte
din responsabilitatile sale, este asigurarea relationarii LMC cu Protocoalele clinice nationale
si Ghidurile medicale standardizate, precum si cu Lista nationala a medicamentelor esentiale
(LNME) care se elaboreaza de catre MSMPS conform recomandarilor OMS. Din informatia
publicata pe paginile-web oficiale ale MSMPS si CNAM nu au fost identificate analize privind
conexiunea medicamentelor compensate cu cele incluse in Protocoalele clinice nationale
si/sau LNME. In Republica Moldova 72,95% din medicamentele compensate se regisesc in
LNME, aprobata in 2011 si care nu a mai fost revizuitd, in comparatie cu editiile Listei de
Medicamente Esentiale a OMS, reexaminata de cel putin 3 ori de catre OMS in acest interval
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de timp.33 Alte prevederi care ar reglementa realizarea atributiilor de catre Consiliu in
promovarea utilizarii rationale a medicamentelor nu sunt specificate de Regulament, precum
nu exista nici indicatori specifici In acest sens.

O altd atributie a Consiliului este dezvoltarea cadrului de reglementare prin elaborarea
de propuneri pentru modificarea si/sau completarea acestuia, pentru a spori accesul la
medicamente compensate a populatiei. Analiza mecanismului de includere a medicamentelor
in lista celor compensate a relevat mai multe sarcini atribuite Consiliului, pentru care acesta
este responsabil sa ia decizii. Aceste sarcini se evidentiaza In diferite capitole ale
Regulamentului, insad nu in toate cazurile acestea sunt reglementate coerent.

Regulamentul stabileste un grup de conditii pe care Consiliul sa le ia in considerare la
definirea medicamentelor pentru compensare din fondurile AOAM, printre care:

= Sunt utilizate pentru tratament in conditii de ambulator;

= Acopera necesitatile pentru maladiile prioritare stabilite de MSMPS in principalele

documente de politici;

= Au dovada unui impact pozitiv asupra nivelului morbiditatii prin maladii cronice,

mortalitatii si invaliditatii primare.

Prin modificarile din iunie 201734 se stabileste termenul limita pentru anuntarea
maladiilor prioritare si a grupurilor terapeutice care urmeaza a fi evaluate in vederea
includerii spre compensare din FAOAM. In acest sens, Consiliul este responsabil de a stabili
si aproba anual, In termen de pana la 1 aprilie al anului de gestiune, prioritatile selectate
pentru compensarea medicamentelor din FAOAM. Urmare a acestei modificari, pentru 2018
urmau a fi aprobate prioritatile pentru acoperite din FAOAM pana la 01 Aprilie 2018. Cu toate
acestea, MSMPS si CNAM au aprobat in iunie 20183> doar Lista maladiilor prioritare frecvent
intalnite in practica medicului de familie, acceptate pentru tratament episodic in conditii de
ambulator - in sala de tratamente/stationar de zi, cabinete de proceduri si la domiciliu, cu
medicamente compensate din FAOAM. Totodatd, un document prin care sa fi fost aprobate
Lista maladiilor prioritare si a medicamentelor pentru tratament de sustinere (de durata) in
conditii de ambulator pentru anul 2018 nu a fost identificat pe paginile-web oficiale ale
MSMPS sau CNAM. Prin urmare, Consiliul este cel care determina anual prioritatile pentru

33 Rita Seicas et al. Accesul la medicamente esentiale in Republica Moldova, Chisindu, 2018

34 Ordinul MSMPS si CNAM nr.479/376 din 15.06.2017 cu privire la modificarea si completarea Ordinului

nr. 600/320-A din 24 iulie 2015 ,,Cu privire la mecanismul de includere a medicamentelor pentru compensare
din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala”

35 Ordinul MSMPS si CNAM nr. 753/235 din 15.06.2018 cu privire la modificarea si completarea Ordinului nr.
727/494-A din 21.09.2016 ,Despre aprobarea Regulamentului cu privire la organizarea tratamentului episodic
in sala de tratamente/stationar de zi, cabinete de proceduri si la domiciliu, cu medicamente compensate din
fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala pentru unele maladii frecvent Intalnite in practica
medicului de familie”
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compensare, iar Regulamentul nu prevede un algoritm de luare in mod transparent a
deciziilor ce vizeaza prioritatile aprobate anual.

O alta responsabilitate a Consiliului este stabilirea si modificarea tipului si ratei de
compensare a medicamentelor din FAOAM. Criteriile pentru luarea deciziilor de catre
Consiliu, conform Regulamentului sunt:

= Prioritatile stabilite si impactul maladiei asupra sanatatii publice;

* Analiza volumului de mijloace disponibile in FAOAM, conform avizului CNAM;

= Nivelul morbiditatii;

= Nivelul si structura mortalitatii si a dizabilitatii primare inregistrate;

= Accesibilitatea economica a populatiei;

= Sumele valorificate din cheltuielile destinate pentru acest grup de medicamente in
anul precedent;

* Volumul mijloacelor din FAOAM planificate pentru acest scop;

* Tendintele de utilizare a surselor financiare pentru perioade de timp stabilite.

Prin normele aprobate se indica in mod distinct conditiile care urmeaza a fi examinate
pentru stabilirea unei sau altei rate de compensare a medicamentelor. Insi termenii pentru
stabilirea ratei de compensare sunt formulati la modul general si nu sunt sustinuti cu
instructiuni si instrumente care ar descrise expres ierarhia si modalitatea de operare cu
aceste conditii in procesul de luare a deciziilor. De exemplu, lista de indicatori de monitorizare
intermediara si anuala a medicamentelor compensate de catre autoritatile publice
responsabile nu ofera o informatie ampla pentru a masura accesibilitatea economica a
populatiei la medicamente si care ar putea servi ca baza in determinarea ratelor de
compensare pentru LMC, inclusiv argumentarea ratelor per tip de medicament sau per
maladie, precum prevede Regulamentul. Drept dovada pentru aceasta deficienta este
prezenta in LMC a medicamentelor destinate pentru aceiasi maladie, dar cu diferite rate de
compensare (medicamente antihipertensive). Nu a putut fi identificat pe paginile-web oficiale
ale MSMPS si CNAM nici un document oficial al Consiliului care ar aduce rationamente si
calcule pentru introducerea unei noi rate de compensare la general in LMC sau pentru acelasi
grup de medicamente, precum si pentru introducerea unei maladii noi pentru care
medicamentele vor fi compensate. Toate acestea confirma lipsa unui ghid public care ar
descrie modul de analiza si aplicare a criteriilor in luarea deciziilor de catre Consiliu la
determinarea maladiilor prioritare si/sau a prioritatilor anuale spre compensare, a ratei de
compensare etc. Un exemplu de arbore pentru luarea deciziilor de catre Consiliul pentru
compensarea medicamentelor in Belgia este prezentat in Caseta 2.

Revizuirile si ajustarile operate In anul 2017 la Regulament obliga elaborarea si
publicarea pe pagina web oficiala a MSMPS si CNAM a unui raport anual de evaluare a
accesului populatiei la medicamente compensante. Aceste Rapoarte anuale pentru anii 2017-
2018 nu au fost identificate pe paginile-web oficale ale MSMPS si CNAM.
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O alta prevedere a Regulamentului stipuleaza norme pentru organizarea de catre
Consiliu a dezbaterilor publice la tema medicamentelor compensate, insa nu sunt specificate
modalitati distincte pentru a organiza aceste discutii. Putem admite ca reglementarile au in
vedere normele generale pentru asigurarea transparentei in baza reglementarilor legislative
privind asigurarea transparentiei procesului decizional, dar lipsesc dovezi de asigurare a
transparentei decizionale .

Regulamentul stabileste componenta Consiliului care este format din 14 membrii
permanenti - 13 persoane cu drept de vot, inclusiv Presedintele si 1 persoana fara drept de
vot - Secretarul Consiliului.

Calitatea de Presedinte o are Ministrul Sanatatii, iar Vicepresedinte este Secretarul de
Stat (nomenclatura anterioara - viceministrul sanatatii) responsabil de domeniul
medicamentului si activitatea farmaceutica.

Conform revizuirilor la Regulament din 201736, au intervenit schimbari in lista
institutiilor reprezentate in Consiliu, in calitate de membri permanenti fiind numiti:

= 5 reprezentanti din cadrul MSMPS;

= 1reprezentant al ANSP;

= 6 reprezentanti din cadrul CNAM;

= 1reprezentant din cadrul AMDM,;

Secretarul Consiliului, fara drept de vot, este reprezentantul CNAM.

Componenta nominala a Consiliului se reexamineaza o data la doi ani cu aprobare prin
ordinul comun al MSMPS si CNAM. De consemnat norma care stabileste perioada de
reexaminare a componentei Consiliului, deoarece aceasta contribuie la diminuarea
posibilitatilor de influenta asupra deciziilor.

Normele despre componenta Consiliului si Secretariatului3’ specifica denumirile
departamentelor si/sau institutiilor reprezentate in aceste doua structuri. Totusi, specificarea
departamentelor sau institutiilor nu constituie criterii clare pentru pregatirea profesionala si
performantele necesare pentru a realiza o evaluare a tehnologiilor medicale - ETM, fapt ce
este extrem de important, evidentiat In literatura din domeniul HTA si practicele
internationale38,

Componenta Consiliului include urmatorii reprezentanti:

= MSMPS - Ministru, Secretar de stat, Serviciul politici medicamente si dispozitive

medicale, Directia politici In domeniul asistentei medicale primare, urgente si
comunitare, Sectia planificare asigurari sociale si medicale;

36 Ordinul MSMPS si CNAM nr. 1069/639 din 27.12.2017 cu privire la aprobarea componentei nominale

a Consiliului pentru medicamente compensate si a Secretariatului Consiliului

37 Ibidem

38 Ordinul CNAM din 27/12/2017 Cu privire la componenta Consiliului pentru medicamente compensate si a
Secretariatului consiliului http://lex.justice.md/index.php?action=view&view=doc&lang=1&id=373516
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= CNAM - Director general, vicedirector, ajutor director, Sectia medicamente, Directie
economie si finante, sectie evaluare si monitorizare;

= AMDM - nu este specificat departamentul /sectorul;

= ANSP - nu este specificat departamentul /sectorul.

Prin urmare, normele doar listeaza departamentele si institutiile antrenate In
activitatea Consiliului si nu disting responsabilitatile fiecarui membru, In functie de pregatirea
profesionala si sectorul reprezentat. O serie de atributii aferente activitatii Presedintelui
includ reprezentarea Consiliului in relatiile cu autoritatile administratiei publice, organizatii
internationale si ONG; coordonarea generala a procesului de elaborare a LMC; evaluarea
impactului si asigurarea accesului la medicamente compensate; stabilirea atributiilor
membrilor acestuia; inaintarea propunerilor pentru modificarea componentei Consiliului si
Secretariatului; asigurarea conlucrarii Consiliului cu Secretariatul, cu membrii grupului de
consultanti si membrii grupului de experti.

Una din atributiile Presedintelui Consiliului tine de stabilirea sarcinilor membrilor
acestuia, or aceste sarcini ar trebui sa fie formulate expres intr-un document public, tinand
cont de pregdtirea profesionala si responsabilitatile de functie in procesul de ETM. Daca nu
este asigurata transparenta sedintelor si proceselor-verbale ale Consiliului, atunci nu este clar
cum sunt stabilite aceste atributii de catre Presedinte si dupa care criterii acesta ia decizii.

Reglementarile pentru activitatea Consiliului nu prevad cerintele specifice pentru
pregatire/capacitatile profesionale ale membrilor acestuia, domeniile care ar trebui sa fie
prezentate pentru a asigura Consiliului capacitati relevante, precum si pentru analiza
rapoartelor tehnice de evaluare, a cererilor si dosarelor de catre Secretariat. Reiesind din
complexitatea dosarelor si criteriilor de evaluare in luarea deciziilor, este imperativ a stabili
cerinte speciale pentru reprezentantii Consiliului.

Comparand atributiile comitetelor de evaluare si analiza a cererilor si dosarelor pentru
includerea medicamentelor iIn LMC din diferite tari, relevam cerinte exprese pentru
pregatirea si abilitatile profesionale ale membrilor din aceste comitete/institutii. Acestea
includ specialisti medici, farmacologi, economisti in sanatate. Mai mult ca atat, evaluarea
cererilor se bazeaza pe implicarea expertilor interni si externi, din cadrul institutiilor si
structurilor care detin abilitati sigure de evaluare In domeniul clinic, farmacoterapeutic si
economic (Caseta 1).

Aceleasi practici internationale evidentiaza ca optiunea pentru formarea unei liste
substantiale de experti din interiorul institutiilor direct responsabile de gestionarea
mecanismului de includere a medicamentelor in LMC, care poseda specializari in diverse
domenii aferente criteriilor de evaluare folosite, fortifica siguranta procesului de evaluare si
rationamentele aplicate.

Frecventa intrunirilor Consiliului este stabilita prin reglementarea orarului sedintelor
ordinare si a celor extraordinare, prezenta membrilor la sedinte pentru validarea sedintelor
si a deciziilor. Conform Regulamentului, sedintele Consiliului trebuie sa fie organizate
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trimestrial. De asemenea, este reglementat modul de organizare a unei sedinte extraordinare,
care se poate intruni la solicitarea presedintelui sau a cel putin a 2/3 din membrii permanenti
ai Consiliului. Nu a fost posibil de confirmat respectarea acestui program/frecventa sedintelor
Consiliului, deoarece pe paginile-web oficiale ale MSMPS si CNAM nu sunt publicate
procesele-verbale ale sedintelor sau rapoartele anuale despre activitatea Consiliului. Reiesind
din normele de organizare trimestriala a sedintelor Consiliului, putem estima ca nu au fost
publicate procese verbale sau notele informative, pentru anii 2016-2018, pentru cel putin 12
sedinte trimestriale.

Deciziile Consiliului sunt aprobate prin majoritatea voturilor membrilor permanenti.
Normele specifica conditiile de validare a sedintei in cazurile exceptionale printr-un coraport
de 2/3 de participare a membrilor permanenti. Se poate conchide ca acest coraport este
respectat si la organizarea sedintelor trimestriale ordinare. Regulamentul specificd norme
pentru situatiile cand membrii Consiliului nu sunt de acord cu deciziile propuse si toate
opiniile separate sunt documentate in procesul-verbal.

In concluzie, analiza reglementarilor de constituire, stabilire a atributiilor, luarea
deciziilor de catre Consiliu a evidentiat urmatoarele deficiente:

= [ncoerenta cadrului normativ de stabilire a cerintelor pentru competentele membrilor
Consiliului, inclusiv atribuirea criteriilor de pregatire profesionala a fiecarui membru
al Consiliului;

= Lipsa criteriilor pentru pregatirea si experienta profesionala a expertilor din Comisii
pentru realizarea unei evaluari din categoria ETM;

= Nu sunt stabilite responsabilitati clare si raspunderea pe care o poarta expertii
selectati din Comisiile de specialitate ale MSMPS pentru oferirea opiniilor conform
domeniului profesional;

= Atributiile membrilor Consiliului sunt stabilite de Presedintele Consiliului si nu sunt
stipulate expres in Regulament;

= Lipsesc ghidurile pentru analiza si formularea deciziei de catre Consiliu in baza unui
algoritm logic si a unei formule de estimare a determinantilor pentru emiterea deciziei
de compensare a medicamentelor;

» Regulamentul nu specifica cerinte pentru structura procesului-verbal si
notelor/informatiei de interes public.

Secretariatul pentru medicamente compensate din fondurile asigurarii obligatorii de
asistenta medicala

Secretariatul indeplineste functii de expertiza, asistenta tehnica, este responsabil de
procesul de receptionare si evaluare a cererilor depuse de Solicitanti, de procesarea datelor
si de prezentarea propunerilor pentru rambursare a medicamentelor din FAOAM. Conform
Regulamentului, Secretariatul nu are statut de membru al Consiliului si nu are drept de vot in
luarea deciziilor de includere/excludere a medicamentelor pentru compensare. Secretariatul
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isi desfasoara activitatea in cadrul CNAM. Componenta Secretariatului a fost modificata prin
stabilirea a 7 membri In 2015 si reducerea acestora pana la 5 membri in 201739,

In versiunea initiald din 2015 Secretariatul a inclus:

* 4 reprezentanti CNAM;

= 2 reprezentanti AMDM;

= 1 reprezentant al Catedrei de Farmacie Sociala ,Vasile Procopisin” a USMF ,Nicolae
Testemitanu”.

Ulterior reprezentantii AMDM au fost exclusi si Secretariatul este constituit doar din 4
reprezentanti CNAM si 1 reprezentant al Catedrei de Farmacie Sociala ,Vasile Procopisin” a
USMF ,Nicolae Testemitanu”. Din partea CNAM sunt implicati In activitatea Secretariatului 3
specialisti din sectia medicamente si unul din sectia contractare. Catedra de Farmacie Sociala
»Vasile Procopisin” a USMF ,Nicolae Testemitanu” este reprezentanta de un asistent
universitar.

Regulamentul nu detaileaza responsabilitatile specifice, pregatirea si capacitatile
profesionale pentru fiecare membru al Secretariatului. In aceste conditii nu poate fi asigurati
o evaluare tehnica comprehensiva si coerenta a dosarelor, daca nu sunt stabilite cerinte clare
pentru echipa Secretariatului cu referile la principiile si criteriile de evaluare a dosarului. Din
perspectiva punerii in practica a criteriilor pentru evaluare, specialistii din Secretariat ar
trebui sa detinad cunostinte, competente profesionale si experientda in domeniul farmacologic,
farmaceutic, farmacoeconomic, in cel al economiei In sanatate, sanatatea publica, statistica
etc. De mentionat ca nu a fost identificat niciun document public, prin care s-ar stabili
responsabilitati clare pentru fiecare membru al Secretariatului sau al Consiliului in procesul
de analiza si luare a deciziilor.

Mai mult ca atat, pe langa faptul ca reprezentantul USMF ,Nicolae Testemitanu”
(Catedra de Farmacie Sociala) este mentionat ca fiind membru permanent al Secretariatului,
un alt punct al Regulamentului prevede ca specialistii de la UMSF si AMDM pot fi "cooptati la
necesitate” in cadrul Secretariatului. In aceste conditii se cer a fi precizate aspectele legate de
modul de cooptare a specialistilor, responsabilitatea asumata de catre acestia, statutul
specialistilor in procesul de evaluare a dosarului, responsabilitatea pentru calitatea evaluarii,
modul de conlucrare, angajamentele si remunerarea lor. Regulamentul nu contine prevederi
care ar stabili conditiile cand Secretariatul poate implica alti specialisti in activitate si nici
modul de selectare a acestor specialisti.

Regulamentul prevede ca in cazul excluderii medicamentelor din LMC Secretariatul
trebuie sa conlucreze cu Comisiile de specialitate ale MSMPS, Asociatiile profesionale din

39 Ordinul MSMPS si CNAM nr.1069/639-A din 27.12.2017 cu privire la aprobarea componentei nominale
a Consiliului pentru medicamente compensate si a Secretariatului Consiliului
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domeniu, AMDM, Centrul National de Management in Sanatate49, pentru a argumenta in baza
de dovezi, inclusiv reactiile adverse, necesitatea deciziei de excludere a medicamentului din
LMC. Insi nici Regulamentul sau nici un alt document oficial nu descrie algoritmul de
implicare a institutiilor nominalizate si responsabilitatile partilor in cadrul acestei colaborari,
structura si statutul notei de expertiza in rezultatul consultarii, nu se stipuleaza nici care este
puterea juridica a notei de expertiza in ierarhia documentelor procesate de Secretariat si
ponderea acestei note In procesul de estimare si formulare a deciziei de a exclude un

medicament din LMC.

Conform Regulamentului, Secretariatul are urmaroatele atributii :

Management operational/administrativ: receptioneaza cererea cu dosarul de la
Solicitant, organizeaza sedintele prin elaborarea agendei, remite materialele

Consiliului;

Evaluare: analizeaza datele din cerere si dosare cat si consulta diferite surse pentru
obtinerea de evidente, specificate de Regulament; formuleaza raportul tehnic de
evaluare a dosarului, ca urmare a procesarii datelor/evidentelor aduse de Solicitant si
din sursele oficiale; evalueaza impactul bugetar; evalueaza din punct de vedere
financiar schemele de acces al pacientilor la tratament cu impact bugetar superior si la
terapiile utilizate pentru patologiile respective in RM; realizeaza cercetarea
documentara si evaluarea critica a literaturii de specialitate existenta in baza medicinii
bazate pe dovezi, pentru patologia si medicamentul la care se solicita compensare;
evalueaza dosarele si argumenteaza, In temeiul analizei impactului bugetar prezentat
de Solicitat, necesitaatea includerii medicamentului in list3;

Management informational/Documentare: instrumenteaza registrele de evidenta a
cererilor pentru includerea medicamentelor in LMC; intocmeste procesele verbale ale
sedintelor Consiliului; asigura plasarea pe paginile-web oficiale ale MSMPS si CNAM a

proceselor-verbale semnate de toti membrii prezenti la sedinta; arhiveaza si pastreaza
procesele-verbale ale Consiliului, deciziile si rapoartele tehnice de evaluare, cererea cu
dosarele depuse de Solicitanti, precum si declaratiile conflictului de interese;

= Expertiza: elaboreaza grila de punctaj pentru evaluarea medicamentului propus

pentru includere in LMC, care apoi se aproba prin ordinul MSMPS si CNAM;

Elaboreaza Raportul anual de evaluare a accesului populatiei la medicamente
compensate, in termen de pana la 30 aprilie a anului urmator de gestiune in limita
datelor disponibile despre medicamente compensate si conform instructiunilor

prezentate in Anexa 6 la Regulament.

40 Centrul National de Management in Sanatate a fuzionat in Agentia Nationala pentru Sanatate Public3,

Hotararea Guvernului nr.705 din 06.09.2017 cu privire la crearea Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica

si reorganizarea unor persoane juridice
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Cu toate ca Regulamentul stabileste responsabilitatile si atributiile Secretariatului in
procesul de evaluare a dosarelor, acesta nu contine descrierea modului de aplicare practica a
responsabilitatilor si documentarea activitatilor indeplinite. Nu sunte specificate clar rolurile
membrilor din echipa Secretariatului in procesul de evaluare a datelor in functie de criteriile
de evaluare aprobate prin Regulament. Nu sunt stabilite pentru fiecare membru din echipa
responsabilitatile pentru elaborarea raportului tehnic, monitorizarea procesului de
examinare a dosarelor. De asemenea, nu exista reglementari coerente pentru gestionarea
evaluarii In cadrul echipelor mixte de experti cu implicarea expertilor externi.

O alta atributie a Secretariatului este evaluarea LMC in corelatie cu Nomenclatorul de
stat de medicamente si Catalogul national de preturi de producator la medicamente, cu
informarea semestriald a Consiliului. In aceasti situatie, Regulamentul nu descrie scopul
acestui tip de informare semestriala a Consiliului, odatd ce acesta stipuleaza ca
medicamentele compensate trebuie sa fie parte din aceste doua registre nationale. Or
medicamentele sunt excluse din LMC, daca nu mai sunt parte din Nomenclatorul de stat de
medicamente si din Catalogul national de preturi de producitor la medicamente. In aceste
conditii este necesar sa se tina cont de durata totala oficala admisa pentru circuitul
medicamentelor pe piata farmaceutica, dupa expirarea termenului de valabilitate a
autorizatiei de punere pe piata farmaceutica pentru medicament sau in Catalogul national de
preturi de producator la medicamente.

Regulamentul aproba si instructiunea de elaborare a raportului anual de evaluare a
accesului populatiei la medicamente compensate, In termen de pana la 30 aprilie al anului
urmator de gestiune in limita datelor disponibile despre medicamentele compensate, cu
stabilirea indicatorilor de evaluare a accesibilitatii economice si fizice prin estimarea unui
coeficient integrat al disponibilitatii medicamentelor compensate pentru o perioada de timp.
La examinarea paginilor-web oficiale ale MSMPS si CNAM, ca platforme pentru publicarea
tuturor materialelor oficiale legate de ajustarea LMC, nu a fost identificat niciun Raport de
evaluare a accesului populatiei la medicamente compensate in baza datelor disponibile
pentru medicamente compensate pentru in anul 2017 si 2018.

Colectarea si publicarea datelor cu privire la consumul de medicamente si asigurarea
accesului populatiei este un element esential in cadrul procesului de imbunatatire a
prescrierii, eliberarii si utilizarii rationale a medicamentelor compensate din FAOAM.

Cu toate ca Secretariatul este responsabil pentru desfasurarea sedintelor Consiliului si
circuitul documentelor relevante legate de procesul de evaluare, analiza si luarea deciziei, de
management al conflictului de interese, arhivare si publicare pe paginile-web oficiale ale
MSMPS si a CNAM, Regulamentul nu stabileste cerinte pentru durata de pastrare a dosarului,
proceselor-verbale, precum si a rapoartelor tehnice de evaluare. Pe paginile-web oficiale ale
MSMPS si CNAM a fost publicat doar un document care reflecta Decizia Consiliului pentru

51



medicamente compensate din FAOAM#41, Acest document include doar deciziile de la sedintele
Consiliului din 06.03.2018, 14.03.2018, 12.04.2018 si 24.05.2018, in pofida faptului ca
sedintele Consiliului ar trebui sa fie trimestriale, ce presupune cel putin publicarea a 4
procese-verbale. Unica decizie publicata pe pagina-web oficiala a CNAM includere rezumatul
celor 4 sedinte organizate in trimestrul 1 si 2 al 2018, insa decizia Consiliului nu poate
substitui procesele-verbale care trebuie sa reflecte: agenda sedintelor, participarea
membrilor, discutiile din cadrul sedintelor, subiectele pentru votare, semnaturile membrilor
Consiliului. Decizia Consiliului publicatd fn 2018 nu releva punctajul obtinut de
medicamentele acceptate pentru includere in LMC si nici pentru cele care nu au fost acceptate.
De asemenea, decizia susmentionata indica la lipsa unei practici de a reflecta complex
deciziile. Ca exemplu, s-a observat ca in Decizia Consiliului emisa in 2018 sunt formulari ale
deciziilor care sunt incomplete asa ca: pentru 4 DCI - “DCI care nu au fost sustinute de
comisiile de specialitate” sau "DCI care genereaza costuri mai mari versus comparatorul din
lista”, pentru 6 DCI sau pentru alte 6 medicamente - "DCI care in baza analizei de minimizare
a costurilor releva un cost al combinatiei propuse spre compensare mai mare fata de costurile
luate separat pentru componentele combinatiei” sau pentru 7 DCI care nu au fost acceptate
cu rata de compensare de 100% reiesind din volumul bugetului disponibil pentru anul 2018.
Prin o astfel de prezentare a Deciziilor, beneficiarii finali de medicamente nu primesc
argumentdri cu probe pentru hotararile luate.

Regulementul stabileste atat pentru membrii Consiliului cat si pentru Secretariat
cerinte de asigurarea calitatii in realizarea misiunii prin mentinerea nivelului de cunostinte
profesionale. In acelasi timp, Regulamentul nu specificd conditiile speciale cu referire la
pregatirea profesionala a specialistilor implicati, experienta minima necesara etc.

Experienta altor tari arata ca reglementarile sunt coerente si descriu cerintele catre
membrii organelor/comisiilor responsabile de gestionarea introducerii medicamentelor in
LMC (Caseta 1.).

41

http://www.cnam.md/httpdocs/editorDir/file/MedicamenteCompensate/Distribuitori_de_medicamente/201
8/Anexa_Decizia%20Consiliului%202018.pdf
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Caseta 1. Mecanismul de rambursare a medicamentelor in Austria, Belgia, Franta,
Olanda si Suedia

Un studiu comparativ al sistemelor de rambursare a medicamentelor, procedurile si agentiile responsabile in 5
tari din Europa (Austria, Belgia, Suedia, Franta si Olanda) releva douda modele principale pentru componenta

Comitetelor de experti: model bazat pe deliberare si model bazat pe evaluare.

Austria Belgia Franta Olanda Suedia
Autoritate/ HEK CRM/CTG CT CFH(ACP) TLV Consiliu de
Comitetul de experti
Experti
Membrii cu 20 23 20 CFH: (max) 24 7
drept de vot 3 din mediu 1 Presedinte 1 Presedinte de 1 Presedinte 1 Presedinte;
academic; 7 din mediu la comitetul CVZz; 1 farmacolog
10 Fonduri de academic HAS; Membri experti 1 economist in
Asigurari Medicale; 8 Fonduri de 19 Membri in farmacologie, sanadtate
2 medici; Asigurari experti in medicina, 1 pacient
1 farmacist; Medicale; farmacologie, stiinte medicale, 3 specialisti in
2 consumatori/ 4 organizatii farmacie si de sanatate ingrijiri de
angajati profesionale de medicina publica si sanatate
2 industria medici; economie;
farmaceutica; 3 organizatii (ACP): 9
profesionale de 3 CVZ Consiliul
farmacisti de directori;
6 membri cu
experienta in
analize sociale
(e.g. pacient,
etica,
economisti)
Membrii 1 8 8 n/a n/a
permanenti 1 din cadrul 4 de la ministere; 4 de la institutii 2 observatori de
consultativi/  Guvernului Federal 3 Industria publice la minister
fara drept de farmaceutica 1 Industria
vot 2 de la comitetul farmaceutica
de evaluare ( 3 reprezentanti
INAMI/ RIZIV) din
Fonduri de
asigurari
sociale de
sanatate
Total 21 31 28 24(9) 7

Astfel Belgia are cea mai mare comisie de experti formatd din 31 de membri, dintre care 23 au drept de vot, iar
Suedia are cel mai mic comitet de experti - constituit din 7 membrii cu drept de vot. Comitetele din Belgia si Austria
sunt formate, In esentd, din reprezentantii tuturor partilor interesate relevante, cum ar fi: mediul academic,
specialisti din domeniul medical, farmacologic si/sau din domeniul economiei in sdnatate, reprezentantii medicilor
(care prescriu), farmacistilor, industriei farmaceutice si ai fondurilor de asigurari sociale de sanatate.
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Expertii cu drept de vot au dreptul sa evalueze cererea de compensare a medicamentului prin spectrul valorilor
preferintiale ale partilor interesate. Se poate afirma, ca procesul de luare a deciziilor incorporeaza cerntele
societdtii atata timp cat ponderea acordata opiniei fiecaruia dintre partile interesate reflecta necesitatile
societatii.

Spre deosebire de primul model, in Suedia, Olanda si Franta componenta Comitetului se bazeaza mai mult pe
reprezentantii mediului academic si alti experti cu capacitati de analiza stiintifica. Partile interesate pot fi
consultate, dar nu sunt imputernicite sa participe la dezbatere.

In Olanda Comitetul (CFH/GVZ) poate decide de a numi partile interesate relevante (de exemplu, medici,
asociatii de medici, asociatii de pacienti si asociatii de spitale) care dispun de una sau doua saptamani pentru
a-si prezenta comentariile.

Suedia a redus numarul membrilor de experti si a schimbat componenta comisiei de experti in asa fel, Incat
expertii stiintifici anteriori au fost inlocuiti cu membri cu abilitati de planificare In sanatate. Ca rezultat, pe langa
presedinte, trei dintre cei sase membri cu drept de vot sunt specialisti in planificare In sanatate din consiliile
regionale.

Este remarcabil faptul ca Comisiile de experti din Belgia si Franta includ membrii din industria farmaceutica.
Insi ei au doar o functie consultativa si nu au dreptul de vot. Totusi, acestia sunt prezenti in timpul procedurii
de vot care are loc prin ridicarea mainilor. Comitetul din Austria are doi reprezentanti ai angajatilor si ai
consumatorilor care au drept de vot. Comitetul de evaluare (ACP) din Olanda si comitetul de experti din Suedia
au cate un reprezentant din partea pacientilor.
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Caseta 2. Arborele pentru luarea deciziilor de catre Consiliul pentru compensarea medicamentelor in Belgia

Noud indicatie pediatrica
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Situatia A

din 01.02.2018: valoare terapeuticd adaugata?

Modificarea modalitatilor de compensare in conformitate cu art. 59 din Decretul regal

I

l DA NU

i

Solicitata de firma si recunoscuta de CCM (cu un vot
céstigator de 50% + 1 vot al membrilar)

SAU

Solicitatd de firma, dar respinsa de CCM (prin vot castigdnd o majoritate simpla a

membrilor cu drept de vot prezenti (= 50% + 1))

Situatia C

O valoare terapeutica adaugata nu este solicitata de firma

Situatia B

Impact asupra cheltuielilor farmaceutice
(impact bugetar nivelul 1) recunoscut® de CCM
<2,5 milicane EUR/an in primii 3 ani S|
<250.000 EUR/pacient/an in primii 3 ani

Impact asupra cheltuielilor farmaceutice (impact bugetar nivelul 1)
recunoscut! de CCM >2,5 milioane EUR/an in primii 3 ani SAU >250.000
EUR/pacient/an in primii 3 ani

l

conventie poate fi negociata de grupul de lucru (art. 111/112/113).

Nicio scadere a pretului / costului net |

Optional
evaluarea farmaco- economicd
Situatia D I Situatia |
] situatiaE ¥ !
Considerata rentabild? de CCM (motivata si documentata) in X - o
noua indgcatieg ’ ) Considerata nerentabila® de CCM Indisponibil | |
i (motivata si documentata) in noua
indicatie?

Situatia F Situatia H

Impact incremental asupra Impact incremental asupra CCM propune un nou cost bazat pe evaluarea celor 5 criterii definite in art. .

bugetului pentru sinitate bugetului pentru sin&tate 4 din Decretul regal din 01.02.2018, motivat si documentat de CCM, Impactul incremental asupra bugetului

(impact bugetar nivelul 3) (impact bugetar nivelul 3) acordandu-se o atentie deosebitd punctelor "cost-eficientd" si "impactul rne’\dlcamentelor-[lr.npact bL.tgetar nivelul

<2,5 milioane EUR/an in 52,5 milioane EUR/an in bugetar incremental”, pentru a limita impactul incremental asupra 2) in decursul primilor 3 ani, recunoscut
primii 3 ani primii 3 ani cheltuielilor pentru sdnatate la un nivel acceptabil5 in noua indicatie. Costul de CCM
nou din listd este determinat de media ponderat3, bazatd pe impactul NU | Situatia J
Situatia G bugetar, inclusiv costul acceptabil pentru fiecare indicatie. In cazul in care +

CCM propune un nou cost bazat pe evaluarea celor 5 criterii definite in costul nu poate fi atins prin scaderea pretului din lista, o conventie poate fi Da sau incert*
art, 4 din Decretul regal din 01.02,2018, motivat si documentat de CCM, negociatd de cétre grupul de lucru (art. 111/112/113).
acorddndu-se o atentie deosebita punctului "impactul bugetar |
incremer_ata_l", pentru a !lmita impactylﬂlncremgntgl asupra cheltulelllgr | Neutru / Economil | Impactul incremental asupra bugetului
pentru sanatate la un nivel acceptabil in noua indicatie. Costul nou din pentru s3nitate (impact bugetar nivelul
!isté e;te determinat delmedia polnderatAé, I;azaj:é pe impactullbugetar, Situatia M 3)in decursul primilor 3 ani, recunoscut
inclusiv costul acceptabil pentru fiecare indicatie. In cazul unei de CCM
compensari definitive, scaderea maxima a pretului este de 20%. T
Iy - _— 1 % P 3 Situatia K
In cazul in care costul nu poate fi atins prin scdderea pretului din listd, o NU

Da sau incert*

Situatia L

compensari cu "T"

de pret

1: Termenul "recunoscut” Tnseamna, Tn acest context, cd impactul
trebuie motivat si documentat de CCM

2: evaluat/motivat de la caz la caz

3: limita pentru ICER este legatd de patologia in cauzad
4: incertitudine daca produsul sau comparatorul fac obiectul unei

5:1n cazul in care nu existd un impact bugetar incremental ori o sciddere

CCM propune un nou cost bazat pe evaluarea primelor 4 criterii definite in art. 4 din
Decretul regal din 01.02.2018, motivat si documentat de CCM, acorddndu-se o atentie
deosebitd punctului "costul optiunii terapeutice de comparatie ", pentru a limita impactul
incremental asupra cheltuielilor pentru sanatate la un nivel acceptabil in noua indicatie.
Costul nou din lista este determinat de media ponderata, bazata pe impact, inclusiv costul
acceptabil pentru fiecare indicatie. In cazul in care costul nu poate fi atins prin sciderea
pretului din listd, o conventie poate fi negociata de catre grupul de lucru (art. 111/112/113)
pentru o indicatie pentru care existd o nevoie terapeutica sau sociald.




Din experienta reglementarilor si practicelor altor tari care au avansat in
implementarea ETM si din complexitatea subiectului care urmeaza a fi abordat se contureaza
o cerinta de baza - implicarea unei echipe multidisciplinare cu competente diverse.
Implicarea in echipa a specialistilor care nu au doar pregatirea de baza in domeniul medical,
farmaceutic, economic, dar care au competente speciale pentru a asigura interpretarea critica
a dosarului cu datele stiintifice. Astfel setul de competente speciale include:

= Capacitati de revizie si analiza critica a documentelor stiintifice, cum sunt studiile
clinice sau rapoartele din registre sau reviziile sistematice;

= Competente economice, in care profesionisti cu pregatire solida In economie sau
economie in sanatate, In mod special, stiu sa examineze costurile si dispun de
capacitati pentru evaludri economice In domeniul ETM si pot sa analizeze impactul
bugetar;

= Profesionisti in cercetdri sociologice calitative, care detin abilitati prin care pot
aborda perspectivele societatii, dizabilitatea si perspectivele pacientilor prin
evaluarea si aplicarea unui punctaj, in cadrul unei ETM;

= (Capacitati de analiza a politicilor publice, politicilor de sanatate si nu in ultimul rand
- capacitatea de analiza a datelor de prevalenta, incidentd, impactul interventiilor
asupra rezultatelor ingrijirilor de sanatate si a calitatii vietii etc. Toate evaluarile
trebuie sa fie exprimate si relevate prin cuantificarea unor date care este facuta de
statisticieni, inclusiv de bio-statisticieni, care cunosc tehnicele de analiza si
interpretare a datelor.

Grupul de consultanti

Regulamentul prevede consultarea Consiliului sau a Secretariatului de catre grupul de
consultanti care sunt reprezentanti ai Comisiilor de specialitate ale MSMPS.4#2 Membrii
Grupului de Consultanti nu au drept de vot si sunt invitati la sedinte pentru prezentarea unor
informatii potrivit competentelor atunci cand se examineaza aspecte specifice. Grupul de
consultanti include 15 specialitati medicale, inclusiv cardiologie, pediatrie, neurologie,
oncologie, psihiatrie si alte. Atributiile Grupului de consultanti includ formularea
propunerilor pentru completarea ordinii de zi a sedintei, prezentarea opiniei care
argumenteaza includerea sau excluderea medicamentelor din LMC.

Regulamentul face referinta la Comisiile de specialitate, in calitate de experti pentru
Consiliu si Secretariat, dar normele nu stipuleaza prevederi clare pentru responsabilitatile
acestora, pentru algoritmul de implicare, forma de expunere a opiniei despre medicament,
structura raportului Comisiei de specialitate si ponderea opiniei lor in ierarhia evaluarii si

42 Anexa nr.4 la 1a Regulamentul privind mecanismul de includere/excludere a medicamentelor pentru
compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala aprobat prin Ordinul MSMPS si CNAM nr.
600/320 din 24.07.2015
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analizei prioritatilor pentru compensare sau a dosarelor pentru compensarea
medicamentelor.

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Aceasta institutie este responsabila de implementarea politicii statului in domeniul
medicamentului, activitatii farmaceutice, circulatiei substantelor stupefiante, psihotrope si a
precursorilor si dispozitivelor medicale in scopul promovarii si protejarii sanatatii publice
prin asigurarea cu medicamente si dispozitive medicale de calitate, inofensive, eficiente si
accesibile#3.

AMDM are urmatoarele functii in cadrul mecanismului de includere a medicamentelor
in LMC:

= Colectarea datelor cu privire la preturile cu amanuntul pentru o unitate de masura in
functie de doza, forma farmaceutica si denumirea comerciald, apoi si prezentarea
acestor date catre CNAM;

= Este membru al Consiliului, fara a fi specificate atributiile sale in activitatea
Consiliului.

Din aceasta listare de participare a AMDM se remarca un rol mai putin ponderal, desi
aceasta este o institutie care implementeaza politica de stat in domeniul medicamentului.

Un model coerent al implicarii actorilor si al traseului de evaluare a unei cereri pentru
compensarea medicamentului din Olanda este prezentata in Caseta 3. Acesta se pezinta ca un
proces complex cu implicarea larga a mai multor specialisti din institutiile responsabile din
Olanda cu pregatiri specifice in domeniul medicamentatului propus spre analiza. Se atesta o
comunicare activa cu solicitantul, precum si accesul societatii civile la procesul de evaluare,
si nu doar a institutiilor responsabile de evaluare, apreciere si emitere a deciziilor.

Caseta 3. Rezumatul traseului de evaluare a unei cereri pentru compensarea
medicamentului in Olanda

Procesul de evaluare si luare a deciziilor este distribuit intre mai multi actori asa ca:

=  (Consiliul de Asigurare in sanatate (CVZ) din Olanda este responsabil de procesul de rambursare
a medicamentelor, de la depunerea cererii pana la formularea raportului cu recomandarile
privind rambursarea. Prin departamentul tehnic CVZ tine corespondenta cu solicitantul,
realizeaza procesarea si evaluarea datelor, elaboreaza raportul cu recomandari potentiale si il
prezinta Ministerului pentru examinare si decizie, precum si publica in mediul online toate
rapoartele;

43 Hotdrarea Guvernului nr.71 din 23.01.2013 cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii si efectivului-
limita ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
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= Comitetul de Experti Farmaceutic (Expert Pharmaceutical Advisory Committee (CFH)) este
responsabil de analiza proiectului raportului elaborat de departamentul tehnic al CVZ;

= Comitetul de analiza (Appraisal Committee (ACP)) este responsabil de examinarea pachetului de
baz3, inclusiv formuleaza opinia privind rambursarea medicamentului (basic benefit package);

= Consiliul Directorilor al CVZ este responsabil de formularea recomandarii finale pentru
rambursarea din partea CVZ;

= Autoritatea de Ingrijire in Sinitate (HealthCare Authority (NZa) este responsabild de lista de
medicamente scumpe;

= Ministerul Sanatatii, Asistenta Sociala si Sport (Minister of Healthcare, Welfare and Sports
(MHWS) este responsabil de luarea deciziei finale privind rambursarea medicamentelor.

Evaluarea dosarelor se rezuma prin elaborarea a 4 rapoarte pentru sedinta CFH, inclusiv: raportul totalizator,
raportul farmacoterapeutic, raportul farmacoeconomic si raportul de impact asupra bugetului. Grupul de
evaluare desemnat pentru dosarul in discutie foloseste toate evidentele furnizate de solicitantul de cerere, cat
si analiza literaturii/surselor pentru identificarea evidentelor aditionale. Echipa CVZ este in drept sa solicite
solicitantului date sau explicatii suplimentare la dosar.

De asemenea, echipa CVZ poate apela la serviciile expertilor si altor actori relevanti pentru consultare. Printre
alti actori se numara medici, asociatia medicilor, asociatia pacientilor, agentiile de asigurare in sanatate,
asociatia spitalelor.

Sumarul analizei evidentelor este trecut in proiectul rapoartelor si modelul farmacoeconomic, iar scrisoarea
care consolideaza comentariile asupra dosarului si subiectele care necesita discutii si decisii este expediata,
anticipat sedintelor, membrilor CFH.

Dosarele sunt discutate, cel putin de doua ori, in sedintele CFH. Membrii comitetului exprima orice conflict de
interese, fiind exclusi din discutiile, inclusiv si prin parasirea salii, unde se organizeaza discutiile. La sedinte
pot participa reprezentanti MHWS cu scop de avea acces la discutiile de la sedinte, dar fara drept de
participare in discutie.

Dupa prima sedinta de dezbatere a proiectului raportului si datelor suplimentare dosarul poate fi
completat/ajustat cu informatii, urmare a consultarii aditionale cu alti experti, actorii cheie sau in baza datelor
suplimentare furnizate de solicitant ca rezultat al feedbackului/din partea CFH, CVZ.

Durata de timp pentru pronuntarea din partea altor actori asupra proiectului raportului de evaluare este
reglementata si dureaza pana la 2 saptamani, pentru formularea opiniei.

Raportul de evaluare a CFH este examinat de ACP si Consiliul Directorilor al CVZ. In functie de tipul
medicamentului traseul de evaluare ulterioara poate fi mai scurt in cazul medicamentelor din Anexa 1A si un
parcurs mai complex pentru medicamentele din Anexa 2. Sedintele Consiliului Directorilor sunt inchise si sunt
organizate la fiecare 2 siptimani. In acelasi timp sedintele ACP sunt publice.
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5.2.2.2. Criteriile de evaluare a medicamentelor pentru compensare din FAOAM

Scopul aceastei etape este de a evalua obiectiv cererea, prin aprecierea rezultatelor
medicamentului fnaintat spre compensare.

Cerintele pentru acceptarea medicamentelor spre compensare sunt cele ce
caracterizeaza produsul farmaceutic in sine si cele ce sunt determinate de politicile in
sanatate si anume:

= (Cerintele ce tin de medicament: siguranta, calitate si cost- eficienta;

= Revendicarile determinate de politicile in sanatate: administrarea In conditii de
tratament ambulatoriu, sunt prescrise pentru maladiile prioritare stabilite de
MSMPS in principalele documente de politici si care au dovada unui impact pozitiv
asupra nivelului morbiditatii prin maladii cronice, mortalitatii si disabilitatii
primare.

in general, criteriile pentru evaluarea medicamentelor sunt asemanatoare criteriilor
utilizate de multe tari la evaluarea valorii terapeutice precum: eficienta, eficacitatea,
inofensivitatea si reactiile adverse. Daca aceste criterii sunt comune si in mare parte sunt
aplicate de toate tarile, evaluarea ramane sa fie specifica tarii, precum relateaza unii autori ai
practicilor internationale. Rezultatele sunt interpretate in mod diferit functie de tari si de
expertii implicati.

Regulamentul specifica o serie de conditii pentru a fi considerate spre examinare a
cererii care ar putea fi grupate si analizate gradual. Primul set de conditii pentru selectarea
medicamentelor tine de cerintele de acceptare a prezentei medicamentelor pe piata
farmaceutica, in general, si a prescrierii lor In procesul terapeutic:

* Suntinregistrate in RM si incluse in Nomenclatorul de stat de medicamente;

* Suntinregistrate in Catalogul national de preturi de producator la medicamente;

= Sunt fabricate conform Regulilor de Buna Practica de Fabricatie (Good Manufacturing
Practices - GMP);

= Sunt produse de catre producatorii autohtoni in conditii GMP;

= Seregasesc in protocoalele nationale si ghidurile standardizate de tratament;

= Se prescriu pentru tratament in conditii de ambulatoriu;

= Sunt predestinate tratamentului de substitutie In maladii cronice;

= Sunt destinate tratamentului maladiilor rare;

* Medicamente care se elibereaza fara prescriptie medicala (medicament OTC - ca o
exceptie) in cazul iIn care acestea au o indicatie specifica pentru o boala rara grava,
celor acordate copiilor pana la varsta de 18 ani, precum si femeilor gravide si
lauzelor.

= Contin o singura sau mai multe substante active.
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Al doilea set de conditii dupa ce se sunt indeplinite cele din primul grup sunt legate de
evaluarea relatiei cost-eficienta si impactul bugetar, in baza dovezilor sigure.

Analizand ambele seturi de conditii si criterii pentru selectare a medicamentelor in
LMC se denota ca criteriile de siguranta, calitate, inofensivitate sunt cruciale atat in cadrul
procedurii de autorizare a medicamentelor, elaborare a protocoalelor clinice, cat si pentru
mecanismul de selectare a medicamentelor pentru compensare##. Un alt criteriu de cost-
eficienta este includerea medicamentului in procesul terapeutic prin protocoale clinice
nationale, LNME sau Formularul natonal farmacoterapeutic.

Modificarile si completdrile din iunie 2017 la Regulament accepta medicamentele
fabricate conform GMP si nu se mai accentueaza, la examinarea cererilor, cerinta ca
medicamentele sa fie fabricate conform GMP si inregistrate de EMA sau in una din tarile
Uniunii Europene, Norvegia si Elvetia sau Autoritatea Statelor Unite ale Americii pentru
Reglementarea Medicamentelor si Alimentelor (FDA, USA), Canada, Japonia si Australia. De
asemenea, prezentarea rapoartelor despre cost-eficienta si despre impactul bugetar nu mai
este o conditie obligatorie. Aceste documente sunt calificate ca un avantaj pentru formula de
analizd, conform clauzelor normative curente. In aceste conditii nu este clar ce repere servesc
pentru fundamentarea datelor de catre Secretariat prin Raportul tehnic si care sunt dovezile
pentru Consiliu la pronuntarea asupra deciziei de includere a medicamentelor in LMC sau de
respingere a cererilor, daca prezentarea rapoartelor care dovedesc cost-eficienta si/sau
impactul bugetar sunt optionale. Noile reglementari pentru cost-eficienta si/sau impactul
bugetar reduce responsabilitatea Solicitantului de a prezenta un dosar consistent si cu dovezi.
De asemenea, formula de evaluare a cererii si dosarului nu este ghidata de o instructiune prin
care s-ar aratd arborele de analiza, modul de interpretare a datelor si rapoartelor in grila de
punctaj. O alta norma din Regulament lasa loc de interpretare deoarece una din conditiile de
excludere a medicamentului din LMC este cazul de aprobare a unui medicament cu aceeasi
actiune terapeuticd, dar cu raportul cost-eficienta mai fnalt, cu impact mai mare asupra
bugetului decat al medicamentului prezent deja in listd. In acest caz ultimul se propune spre
excludere. Insi raportul de cost-eficientd si analiza impactului asupra bugetului, in realitate,
nu mai este valabil pentru a exclude din lista un medicament compensat dupa ce
Regulamentul a fost revizuit in 2017 si exclusa obligativitatea acestor criterii pentru dosarul
prezentat de Solicitant. Totodata nu este clara norma care stabileste ca la evaluarea cererii
Secretariatul trebuie sa examineze critic dovezile prezentate in dosarul de solicitare, conform
cerintei generale a Regulamentului.

Din experienta tdrilor de referinta in acest studiu in functie de clasa de compensare
pentru care opteaza solicitantul se stabileste setul de cerinte la evaluare. In Caseta 4 se reflecta

44 Ordinul MS nr.739 din 23.07.2012 cu privire la reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz
uman si introducerea modificarilor postautorizare
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sumarul criteriilor de rambursare aplicate de autoritatile responsabile in domeniu din Belgia,
in functia de clasa la care pretinde solicitantul prin cerere. Practica descrisa evidentiaza ca
valoarea terapeutica este unul din criteriile care prevaleaza in formula totala de evaluare,
urmat de impactul bugetar si de cost-efectivitate.

Caseta 4. Sumarul criteriilor de rambursare aplicate de autoritatile responsabile in
domeniu din Belgia

Clasal (medicamente cu Clasa II Clasa I1I
valoarea terapeutici (medicamente cu (medicamente
adaugatd) valoare generice)
terapeutica
similara)
Valoarea terapeutica X X
Pretul medicamentului si echivalentul x X X
de referintd compensat, propus de
solicitant
Efectivitatea clinica si impactul x X X

produsului, tinand cont de necesitatile

sociale si terapeutice

Impactul bugetar X X X
Cost-efectivitatea medicamentului din ~ x

perspectiva autoritatii INAM/RIZIV

(National Institute for Health and

Disability Insurance)

Dupa cum s-a relatat anterior, evaluarea cererii si dosarului sunt de responsabilitatea
Secretariatului din cadrul CNAM, insa dupa componenta aprobata nu este clar care sunt
cerintele pentru experienta si calificarile profesionale ale membrilor Secretariatului.
Regulamentul stipuleaza printre atributiile acordate Secretariatului analiza rapoartelor de
evaluare a medicamentelor propuse spre compensare din statele UE, precum si analiza si
controlul statutului de rambursare a medicamentelor propuse spre compensare in UE. In
acelasi timp, Regulamentul nu stabileste modul de evaluare in cazul medicamentelor care nu
sunt in lista celor compensate in UE. Conform rapoartelor anuale ale AMDM, in 2018 cota
acestora in UE a fost de 46% (66% in anul 2017), in CSI - 25% (21%, anul 2017), in tari cum
este China, India, SUA etc. - de 18% (6%, anul 2017), i1n RM - 11% (7%, anul 2017)4. Pe piata
autohtond, insd, o pondere semnificativa de medicamente nu sunt din UE, astfel ca apar
neclaritati pentru procedura de evaluare, interpretare si luare a deciziilor in cazul cererilor
pentru medicamente care nu se regasesc in piata UE. In special nu este clar modul de evaluare
pentru situatii care presupun excluderea medicamentului din LMC pe motiv ca s-a aprobat un
medicament cu aceeasi actiune terapeutica, dar cu raportul de cost-eficienta mai Tnalt, cu

45 Agentia Medicamentului si Dspozitivelor Medicale, Raport de activitate 2018
http://amed.md/sites/default/files/Despre%20Agentie /Raport%20pe%20activitate%20AMDM%?2
0anul%202018.pdf
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impact mai mare asupra bugetulu. Ca exemplu, aceasta prevedere este dificil de aplicat in
situatiile cind se compara doua produse, unul din UE versus celui care nu este din tarile UE.
Urmare a reglementarilor in vigoare, pentru produsele din UE se pot verifica pe linkurile de
referinta rapoartele de evaluare inclusiv pe cost-eficienta, ceia ce este mai putin posibil pentru
produsele care nu sunt din UE.

Procedura de includere/excludere a medicamentului pentru compensare din
fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala

Cererea si dosarul se depun la Secretariatul Consiliului din cadrul CNAM in termenii
stabiliti de Regulament. Dupa logica reglementdrilor depunerea cererilor pentru
medicamentele pentru includere spre compensare din FAOAM pentru anul de gestiune ar
urma dupa anuntarea Listei de maladii prioritare stabilite de catre Consiliu.

Pe pagina-web oficiala a MSMPS a fost publicat ordinul cu maladiile prioritare
aprobate pentru 2018, pentru care urmau sa fie depuse cereri de includere a medicamentelor
in LMC. In document se listeazi doar maladiile selectate si aprobate ca prioritare pentru anul
2018. Actul normativ a fost semnat la 15 iunie 2018 de MSMPS si CNAM si s-ar putea admite
ca procedura de depunere a cererilor a durat doar 15 zile, daca urmam logica depunerii unei
cereri si termenul limitd de depunere a cererilor (01 iulie al anului de gestiune).
Regulamentul, ins3, nu stipuleaza data de start pentru depunerea cererii si putem admite ca
Solicitantul poate depune dosarul din prima zi a anului de gestiune, fara a fi anuntate
priorititile. In acest caz autorititile pot opta pe un proces continuu de depunere a cererilor
de la 01 ianurie pana la 01 iulie al anului de gestiune, fara a fi anuntate prioritatile de catre
Consiliu.

Analizand prioritatile pentru 2018, aprobate de MSMPS si CNAM, nu regasim dovezile
si analizele stiintifice in suportul acestor prioritati si nici referinte la vre-un proces verbal sau
nota de fundamentare care ar trece in revista informatia despre evidentele si argumentele
invocate pentru selectarea si aprobarea prioritatilor de catre Consiliu®.

In versiunea Regulamentului din 2015 pentru evaluarea medicamentului Solicitantii
erau obligati sa prezinte un dosar (Caseta 5) care include dovezile clinice, descrierea farmaco-
terapeuticd, estimarea cost-eficientd, raportul farmaco-economic, inclusiv analiza impactului
bugetar, dovada statutului de compensare a medicamentului In statele membre ale UE si alte
materiale relevante din ghidurile/protocoalele clinice internationale/nationale.
Reglementarile mentioneaza analiza impactului bugetar ca fiind unul din instrumente pentru
examinarea financiara a schemelor de acces al pacientilor la tratamentele cu impact bugetar
superior terapiilor deja utilizate pentru patologiile respective In RM. Aceasta examinare din
punct de vedere financiar este parte din sarcinile Secretariatului.

46 https://msmps.gov.md/sites/default/files/legislatie/ordin_nr._754-236-a_lista_maladii_prioritare.pdf
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Cu toate acestea, In urma modificarilor Regulamentului, din iunie 2017, raportul
farmaco-economic si analiza impactului bugetar nu sunt documente obligatorii pentru
prezentare de catre Solicitant in dosarul la cerere, acestea fiind mentionate doar drept un
avantaj la evaluarea dosarului depus pentru compensare. Prin urmare, prevederile
Regulamentului privind lista documentelor obligatorii, procesul tehnologic de analiza si
evaluare financiara si totala, conditiile de excludere a unui medicament din LMC pe motiv ca
ar avea un impact mai mic asupra bugetului versus noul medicament propus devin ambigue
daca se aplica norma ce califica raportul impactului bugetar doar ca un avantaj in formula de
apreciere a medicamentului.

Caseta 5. Dosarul cererii pentru includere in LMC

Dosarul cererii este format din:

= Rezumatul comparativ al evaluarii/analizei de eficacitate si siguranta a medicamentului fata de
comparator/comparatori, afirmatiile fiind sustinute prin lista surselor de date si autorilor, prin
argumentadri bazate pe studiile clinice, rapoarte privind studiile clinice, studiile clinice comparative, pe
literatura stiintifica din surse eligibile: Medline, Embase, Pubmed, Cochrane;

=  Raportul farmaco-economic, inclusiv analiza impactului bugetar, datele adaptate pentru Republica
Moldova (care este mentionat cad nefiind obligatoriu pentru prezentare, dar care reprezinta un
avantaj la evaluarea dosarului depus pentru compensare, urmare a modificarilor in Regulament din
iulie 2017);

= Datele necesare pentru calcularea costului terapiei cu medicamentul solicitat spre compensare;

=  Materiale relevante din ghidurile/protocoalele clinice internationale/nationale;

= [nformatia privind descrierea farmacologica a indicatiilor medicamentului, aprobate in Republica
Moldova;

= Dovada statutului de compensare a medicamentului in statele membre ale UE: linkul /linkurile paginii
(lor) web pe care se poate verifica statutul de compensare sau, n cazul in care aceste informatii nu
sunt publice, se depune o declaratie pe propria raspundere a detinatorului;

= (Certificatul de inregistrare a medicamentului.

Totodata, Regulamentul stabileste o derogare la continutul dosarului in cazul
medicamentelor indicate In Schemele de tratament episodic al unor maladii prioritare
frecvent intalnite In practica medicului de familie, realizat in sala de tratamente/stationar de
zi, In cabinete de proceduri si la domiciliu, cu medicamente compensate din FAOAM, prin care
se acceptd examinarea includerii acestuia in temeiul unui dosar simplificat, daca pentru un
astfel de medicament nu s-a depus dosarul complex. Dosarul simplificat presupune cererea
solicitantului si avizul Comisiei de specialitate. Nici Regulamentul si nici Anexele acestuia nu
stabilesc cerinte standard pentru structura avizului si analiza dosarului simplificat din partea
Comisiei de specialitate.

In pofida faptului ci prevederile Regulamentului abordeazi cerinta ca datele stiintifice
privind studiile clinice urmeaza a fi sustinute prin dovezi din surse eligibile si fac referinta
expresa la baze de date ca: Medline, Embase, Pubmed, Cochrane, acelasi Regulament stabileste
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inal. 2 ,Depistarea evidentelor” al art. 23 cu referire la evaluarea eficatitatii, ca drept cele mai
importante si demne de Incredere surse vor servi rezultatele studiilor clinice si recomandarile
bazate pe dovezi ale membrilor permanenti ai Consiliului, consultantilor si ale expertilor
Consiliului. Ultima formulare din Regulament pentru evaluarea eficacitatii medicamentului,
formeaza un spatiu de interpretare pe dimensiunrea - folosirea surselor pentru evidente si
dovezi.

Etapa incipienta presupune evaluarea de catre Secretariat a dosarului depus pe
urmatoarele aspecte:

* Modul si complexitatea Indeplinirii cererii de acceptare a medicamentului pentru
includerea 1n List3;

= Extrase din studiile clinice;

= Extrase din rapoartele farmaco-economice;

= Rapoarte periodice actualizate referitor la siguranta medicamentelor (PRAS);

= Prezenta materialelor relevante din ghiduri/protocoale clinice internationale/
nationale.

Regulamentul prevede ca Secretariatul poate cere de la Solicitant informatii
suplimentare si stabileste perioada de timp in care informatia urmeaza a fi prezentata.

5.2.2.3. Valoarea terapeutica
Pentru a evalua eficacitatea si siguranta, la evaluarea dosarului, Sectretariatul este obligat sa
tind cont de urmatoarele (Caseta 6.):

Caseta 6. Eficacitatea. Se evalueaza in baza evidentelor stiintifice, prin revizuirea
sistematica a rezultatelor pubicate in literatura stiintifica.

A. Eficacitatea se evalueaza in baza evidentelor stiintifice.
Metodologia se bazeaza pe revizuirea sistematica a rezultatelor publicate in literatura stiintifica.
1. Determinarea beneficiilor clinice:
= Pentru a demonstra eficienta unui medicament nou sau indicatiile acestuia, beneficiul clinic poate fi
prezentat pe un grup ales de pacienti;
= Beneficiul clinic se prezinta in functie de particularitatile si specificul fiecarei maladii in parte.
2. Depistarea evidentelor:
= Sursele cele mai importante si demne de incredere sunt rezultatele studiilor clinice si recomandarile
bazate pe dovezi ale membrilor permanenti, consultantilor si ale expertilor Consiliului;
= Analiza medicamentului ca:

- medicament fara alternativa curents;
- medicament cu o alternativa curentd, inclus in Lista, dar nu pentru acelasi grup de pacienti (fara efect
de clasa specific);
- medicament cu o alternativa curenta inclus in Listd, dar nu pentru acelasi grup de pacienti (cu efect
de clasa specific).
3. Analiza datelor (evidentelor):
= Se studiaza literatura stiintifica;
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= Studiile clinice comparative se evalueaza in tabel cu medicamentul de referinta. Informatia se prezinta
la cerere, dar se evalueaza de catre Consiliu.
5.Numarul pacientilor care necesita tratament (NNT) pentru o unitate obtinuta de eficienta. in cazul in care, in
urma studiilor clinice, sunt determinate diferite grupuri de pacienti cu raporturi diferite de eficacitate, acest
lucru este important pentru stratificarea si stabilirea unui protocol cu indicatii pentru medicament. Numarul
pacientelor care necesita tratament (se calculeaza pentru fiecare subgrup).
B. Siguranta medicamentului, care se evalueaza in baza:
= Informatiei din studiile clinice si observationale;
= [nformatiei detaliate despre cele mai semnificative efecte adverse (dupa frecventa cazurilor severe)
siincidenta lor procentuald;
= Precautiile pentru utilizarea medicamentului in situatii speciale (insuficienta renala sau hepatica);
= Selectarea celui mai sigur medicament.

Actiunile cheie pentru evaluarea eficacitatii sunt: Determinarea beneficiilor clinice;
Depistarea evidentelor; Analiza datelor (evidentelor). Din caseta de mai sus remarcam o serie
de conditii pentru fiecare actiune. Si pentru ca analiza se fundamenteaza in baza evidentelor
prezentate, este esentiald reglementarea procedurii de selectare, calificare a surselor pentru
evidentele furnizate de Solicitant si analiza lor critica prin metode si instrumente recunoscute.
De fapt, Regulamentul face referinti la baze de date recunoscute international. In paralel cu
listarea unor baze de date pentru extragerea evidentelor, reglementarile prevad si folosirea
in calitatea de surse a recomandarilor bazate pe dovezi ale expertilor si consultatilor
Consiliului. In acest caz nu este descrisa structura de raport prin care expertii sau consultantii
Consiliului 1si vor argumenta dovezile, iar In Regulament nu se fac referinte la strategii
recunoscute de practica internationala pentru evaluarea literaturii, surselor, rezultatelor
clinice folosite in cercetarea calitativa a datelor cum ar fi PICO, AMSTAR etc.4”.

Prin formularea vaga a cerintelor, prin absenta unor referinte la instrumentele si
metodele recunoscute pentru ETM se lasa loc pentru diminuarea exigentelor si a
transparentei la aceasta etapa cruciala in mecanismul de includere a medicamentelor in LMC.
Daca in cerere nu sunt punctate clar cerintele asupra tipului de studiu clinic, care sunt
prioritare in furnizarea de date pentru dosar, in raportul tehnic de evaluare Secretariatul
urmeaza sa evidentieze ce tip de studiu s-a folosit pentru obtinerea de date. De mentionat ca
in versiunea initiala a reglementarilor din 2015 cererea de solicitare a includerii unui
medicament in LMC continea norme, prin care se opta pentru prezentarea rezumatului
comparativ in baza studiilor clinice randomizate.

Nu sunt lipsite de ambiguitati nici reglementarile pentru etapa de evaluare a sigurantei
medicamentului. Pentru acest criteriu normele specifici tipurile de studii acceptate. Insi nu
este stabilita clar definitia pentru termenii cu care trebuie sa opereze Secretariatul, Consiliul

47 https: //www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles /PMC4310146/ si
https://medicinraadet.dk/media/5204 /process-and-methods-guide-how-the-danish-medicines-

council-assesses-several-medicines-within-the-same-therapeutic-area.pdf
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sau expertii antrenati in analiza datelor despre sigurantd, in Regulament fiind incluse doar
optiuni ca: ,,cele mai semnificative efecte adverse” (dupa frecventa cazurilor severe) si ,cel
mai sigur medicament”.

Actualmente structura Raportului tehnic de evaluare de catre Secretariat prevede un
sistem de trei criterii pentru evaluarea rezultatului de analiza pentru siguranta comparativa:

= Reactii adverse mai scazute pentru medicamentul propus versus comparator sau
placebo;
= Reactii adverse similare/egale pentru medicamentul propus versus comparator sau
placebo;
= Reactii adverse superioare pentru medicamentul propus versus comparator sau
placebo, dovedite prin studii cu cel mai Tnalt nivel de evidenta disponibil la
momentul depunerii cererii.
De mentionat ca termenii ,,mai scazut, sau ,superioare, sau ,similare,, lasa loc de
interpretare din partea expertilor. Toate acestea evidentiaza necesitatea ghidurilor care ar

orienta si elucida procedurile, termenii, definitiile folosite in pratica internationlda pentru
evaluarea dosarelor la medicamente.

Valoarea terapeuticd addugata este criteriul fundamental in evaluarea dosarului
pentru medicamentul propus spre compensare in practica internationald. In Olanda valoarea
terapeutica este evaluata prin prisma urmatoarelor elemente: efectivitatea, eficacitatea,
efectele adverse, experienta, aplicabilitate si calitatea de a fi practicabil. Sursa critica pentru
evaluarea eficacitatii si efectivitatii sunt studiile clinice randomizate, calificate ca standard de
aur. In Belgia, sursa critici pentru evaluarea eficacititii si efectivititii sunt studiile clinice
randomizate - calificate ca standard de aur.

Indiferent de cele consemnate, documentele si cerintele folosite in practica nationala
nu remarca prioritizarea studiilor clinice randomizate ca sursa cheie pentru a analiza
siguranta, eficienta medicamentului propus spre rambursare.

5.2.2.4. Cost-eficienta

Evaluarea farmaco-economica are ca scop determinarea urmatoarelor caracteristici:

» Eficienta demonstratd a unui nou medicament sau indicatia lui este strans legata de
beneficiul clinic in raport cu alternativele comparate;

* Analiza de perspectiva (din perspectiva societatii si/sau sanatatii publice si/sau
medicale);

= Rezultatul obtinut.

Reglementarile initiale din 2015 privind continutul dosarului pentru produsul
farmaceutic propus spre includere in LMC prevedeau depunerea unei evaludri farmaco-
economice a medicamentului in baza analizei de cost-eficienta sau a impactului bugetar.

Modificarile normelor pentru mecanismul de introducere a medicamentelor in LMC,
aprobate in 2017, stabilesc ca raportul farmaco-economic, inclusiv analiza impactului bugetar
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devin o cerinta optionala si reprezinta doar un avantaj la evaluarea dosarului medicamentului
depus pentru compensare. In aceste conditii Solicitantul este scutit de obligativitatea
prezentarii datelor de ordin farmaco-economic. La randul sau, procedura pentru evaluarea
dosarului din partea Secretariatului si Consiliului devine incerta atata timp cat normele nu
stabilesc prevederi clare privind modul de evaluare si apreciere a datelor din dosar in lipsa
informatiei farmaco-economice. Mai mult ca atat, nu este clar cum Consiliul isi fundamenteaza
deciziile in lipsa unei evaluari asupra bugetului in conditii de constringeri financiare si la
imperativitatea de extindere a LMC. Totodata, instrumentele de evaluare in vigoare, ca grila
de punctaj si raportul tehnic completat de Secretariat, reclama utilizarea raportului de cost-
eficientd si a impactului bugetar, precum si folosirea ultimului la evaluarea costului comparat
al tratamentului.

O alta remarca pentru evaluarea costului de tratament tine de lacunele normelor in
vigoare care nu specifica expres care preturi vor fi folosite de Solicitant la estimarea de cost
al tratamentului. De mentionat cd conform politicilor de reglementare a preturilor,
documentul public care anunta expres un pret este Catalogul national de preturi unde este
indicat pretul de producator la medicamente (pretul ex-works).

Pretul cu ridicata si amanuntul este stabilit prin aplicarea a 5 nivele de adaos comercial
la pretul de achizitie sau cel de livrare, in functie de intervalul de pret de producator, aprobat
prin reglementari*8. In cadrul acestor norme de reglementare a preturilor la medicamente nu
poate fi emis public un pret final pentru medicament.

Cu toate acestea, Regulamentul impune Solicitantului sa indice in Cerere pretul la
medicamente cu amanuntul pe ambalaj si pe unitate terapeutica. Nu este clar daca prin
aceasta declarare de pret cu amanuntul pe ambalaj legiuitorul impune ca acest pret sa fie unul
final pentru eliberare In farmacii. Mai mult ca atat, nu este clar cum se va asigura ca acest pret
cu amanuntul pe ambalaj, declarat prin cerere, va ramane neschimbat in circumstantele cand
reglementarile pentru preturile la medicamente nu prevad publicarea pretului cu amanuntul,
ci doar a celui de producator la conditii, ex-works. Declararea acestui pret in Cerere ar putea
crea ulterior neclaritati, dat fiind faptul ca in Catalog sunt introduse preturile la conditii ex-
works. Adaosul comercial aplicat de catre intreprinderile farmaceutice care comercializeaza
medicamente de import porneste de la pretul de achizitie sau de la pretul de livrare#° (in cazul
producatorilor locali). Cheltuielile legate de livrarea medicamentului in conditii CIP
Incoterms>9, de vamuire, de controlul calitatii, care pot fi diferite de la o transa la alta,
influenteaza pretul de achizitii la care se aplica adaosul comercial. De asemnea, adaosul

48 Legea cu privire la activitatea farmaceutica, nr. 1456 din 1993, cu modificarile si completarile ulterioare
http://lex.justice.md/index.php?action=view&view=doc&id=313276

49 http://lex.justice.md /index.php?action=view&view=doc&lang=1&id=296542

50 https://iccwbo.org/resources-for-business/incoterms-rules/incoterms-rules-2010/
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comercial reprezinta un interval la anumite limite valorice de pret ex-works, in conformitate
cu Catalogul national de preturi de producator la medicamente.

In acelasi timp, Regulamentului prevede dreptul CNAM de a negocia preturile la
medicamentele propuse pentru includerea in LMC - cu producatorul sau reprezentantul
oficial al acestuia, sau cu intreprinderea care importa si/sau distribuie medicamentele.
Aceasta operatiune urmand a fi efectuata in conformitate cu prevederile unei "Instructiuni
privind mecanismul de negociere a preturilor la medicamentele compensate din FAOAM”,
aprobata de MSMPS si CNAM (pct. 53 al Regulamentului). O astfel de Instructiune privind
negocierea preturilor la medicamentele compensate nu este publicata de MSMPS si CNAM.
Astfel, putem constata ca CNAM nu isi valorifica dreptul de a folosi diferite instrumente pentru
a optimiza costurile la medicamentele compensate.

La modul general nu exista limitdri legale in privinta negocierii pretului la
medicamente In procesul de includere a acestora spre compensare. Constrangerile ce tin de
posibilitatile de a negocia ale CNAM emerg din faptul ca cadrul legislativ contine o serie de
reglementdri privind inregistrarea pretului de producator la medicamente, si formarea
preturilor la medicamente si alte produse farmaceutice si parafarmaceutice>!, precum si
norme care stabilesc cateva nivele de adaous comercial in functie de intervalul pretului de
producator inregistrat in Catalog. Or, anume instructiunea la care se face referinta in
prevederile mecanismului pentru includerea medicamentelor in LMC era chemata sa clarifice
nu doar procedura in sine, dar si interactiunea cu alte norme ce stabilesc preturile la
medicamente, precum si transparenta procesului.

Secretariatul este structura responsabila de elaborarea Grilei de punctaj a raportului
tehnic de evaluare a medicamentului propus pentru includere in lista, care la rindu-i este
aprobata de MSMPS si CNAM.>2 Urmare a acestei reglementari, in iunie 2017, a fost aprobata
Grila de punctaj de evaluare a medicamentului propus pentru includere in LMC din FAOAMS3,

Analiza prevederilor din Regulament si anexele ”Raportul tehnic de evaluare a
medicamentului pentru includere in LMC” si ”Grila de punctaj de evaluare a medicamentului
propus pentru includere in LMC din FAOAM” releva o serie de incertitudinii care provoaca
dificultati in aplicarea normelor si genereaza interpretarea gresita a deciziilor formulate de
Consiliu, si anume:

= Atat in Raportul tehnic cat si in Grila de punctaj se contin o serie de abrevieri care nu
sunt explicate in documente. De exemplu, aceste doua documente mentionate supra

51 Hotararea Guvernului nr.603 din 02.07.1997 despre aprobarea Regulamentului privind formarea preturilor
la medicamente si alte produse farmaceutice si parafarmaceutice
http://lex.justice.md/index.php?action=view&view=doc&lang=1&id=296542

52 Subpctul 18, punctul 13 din Anexa nr.1, Ordinul MSMPS si CNAM nr. 600/320A din 24.07.2015 cu privire la
mecanismul de includere a medicamentelor pentru compensare din FAOAM

53 Ordinul MSMPS si CNAM nr. 480/277 din 15.06.2017 cu privire la aprobarea Grilei de punctaj de evaluare a
medicamentului propus pentru includere in lista medicamentelor compensate din fondurile

asigurarii obligatorii de asistenta
medicalahttp://lex.justice.md/index.php?action=view&view=doc&lang=1&id=372083
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fac referinta la clasificarea ABT oferita de structura HAS pentru evaluarea eficacitatii,
adica agentia responsabilda de HTA din Franta, abrevieri care nu sunt explicate in
normele aprobate;

Documentele nu prevad clar care este modul de evaluare a eficacitatii medicamentelor
care nu au trecut evaluarea din partea HAS;

Pentru valoarea punctajului, aprobat pentru atribuire in procesul de evaluare a
dosarului, nu este o argumentare cum au fost determinate aceste valori;

Lipsesc reglementari clare referitor la pragul minim al punctajului pentru acceptarea
medicamentului de a fi introdus in LMC;

Nu este specificat expres daca se accepta introducerea conditionata a medicamentelor
in LMC, cu un punctaj acceptat conditionat;

Lipsesc criteriile de evaluare a DCI noi ale medicamentului cu statut de medicament
orfan;

Nu sunt stabilite reglementari clare pentru selectarea si acceptarea comparatorului
pentru analizele impuse In procesul de inaintare si acceptare a medicamentelor pentru
a fi introduse in LMC;

Evaluarea famaco-economica face referinta la costul terapiei si eficienta produsului,
insa reglementdrile nu stabilesc norme care ar exprima clar care cost al produsului
farmaceutic este acceptat pentru calcul. In aceste circumstante estimarea costurilor si
analiza farmaco-economica lasa loc de interpretare. Ultimele modificari ale normelor
pentru mecanismul de introducere a medicamentelor in LMC>4, care stabilesc ca
raportul farmaco-economic, inclusiv analiza impactului bugetar devin o cerinta
optionald, si reprezintda doar un avantaj la evaluarea dosarului depus pentru
compensare, nu stabilesc alte cerinte pentru evaluarea farmaco-economica din Grila
de punctaj si ponderea acestei evaluari in punctajul total, in situatiile cand sunt
comparate cu medicamentele pentru care Solicitantul a inclus in dosar analize
farmaco-economice. Pana in prezent, actul normativ care aproba Grila de punctaj a
raportului tehnic de evaluare a medicamentelor propuse spre includere in LMC nu este
modificat si completat cu norme suplimentare despre modul de utilizare a evaluarii
farmaco-economice In punctajul final consolidat.

Din caseta de mai jos, care a inclus referinte la practicele de evaluare a valorii

terapeutice in 5 tari din Europa, se evidentieaza ca evaluarea se bazeaza pe o serie de factori
de apreciere care duc la o clasificare a produselor medicamentoase.

54 Ordinul MSMPS si CNAM nr. 479/376 din 15.06.2017 cu privire la modificarea si completarea Ordinului
nr. 600/320-A din 24 iulie 2015 ,,Cu privire la mecanismul de includere a medicamentelor pentru compensare
din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicald”
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Caseta 7. Valoarea terapeutica

Austria

Beneficiul clinic relevant pentru
pacient

Outcome /Rezultat

1. Nu este un beneficu adaugat
(generice)

2. Analog sau beneficiu terapeutic
similar

3. Valoare terapeutica adaugata
pentru un sub-grup de pacienti

4. Valoare terapeutica adaugata
pentru majoritatea pacientilor

6. Beneficiu adaugat important
pentru un subgrup de pacienti

7. Beneficiu adaugat important
pentru majoritatea pacientilor

Implicare

Categoriile 5 si 6 sunt
imputerniciri (Intitulate) pentru
negocierea pretului mai mare
decat media in UE

Belgia

- eficacitate

- efectivitate

- inofensivitate
- confort

- aplicabilitate

Clasal: cu valoare
terapeutica
adaugata

Clasa 2: valoare
terapeutica similara

Clasa 3: generice/
copii

Clasa 1l
medicamente sunt
permise cu
negocierea pretului
mai mare decat
pretul de referinta

Franta

- eficacitate

- aplicabilitate

- efecte adverse, compliante
- nivelul de
terapeutica

ASMR V: Nu sunt imbunatatiri

majore ASMR1V:
Imbunitaitire minora ASMR
I1I: Imbunatatire modesta
ASMR 11: Imbunititire
semnificativa ASMR I:
Imbunatitire majora

ASMR 1 - 11l sunt acceptate
pentru un pret premium in
comparatie cu pretul de
referinta (mai aproape de
acceptarea unui pret liber)

mentenanta

Olanda

Efectivitate, eficacitate,
reactii adverse (sigurantd),
experientd, aplicabilitate,

comoditate In administrare
(utilizare)

Anexa 1A: Valoare
terapeutica similara

Anexa 1B: Valoare
terapeutica adaugatoare

Anexa 1B sunt
medicamentele acceptate
pentru un pret premium
(sunt necesare evidente
farmacoeconomice si
impactul bugetar)

Elvetia

Toate efectele asupra
sanatatii si calitatii vietii
persoanei:

- eficacitate

- efectivitate

- inofensivitate

- comoditatea in utilizare

Sliding scale

Pretul (premium) in baza
raportului de cost -
efectivitate
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5.2.2.5. Analiza si aprecierea evidentelor pentru medicamentele propuse spre
compensare
Consiliul este responsabil de evaluarea si selectarea medicamentelor spre compensare

in baza principiilor si criteriilor specificate in sectiunea 5.2.2.1.55> Consiliul se ghideaza in
analiza dovezilor pregatite de Secretariat pentru medicamentul inaintat spre includere in
LMC de urmatoarele documente:

= Dosarul medicamentului ce se discuta pentru includerea in lista;

= Raportul tehnic de evaluare a medicamentului propus pentru includere in LMC -
elaborat de Secretariat;

= Grila de punctaj pentru evaluarea medicamentului propus pentru includere in
lista;

= Avizul CNAM privind disponibilitatea financiara pentru compensarea
medicamentului propus din FAOAM, care se prezinta de catre membrul Consiliului
- reprezentant al CNAM.

Regulamentul prevede exceptii la evaluarea dosarului cu excluderea raportul tehnic
de evaluare pentru medicamentele propuse spre compensare in temeiul dosarelor
simplificate56. Aceste exceptii au fost introduse prin modificarile din iunie 2017.57 In aceste
circumstante se creeaza doua grupe de conditii pentru depunerea cererii si evaluare care ar
putea demotiva unii producatori sa prezinte solicitari pentru compensarea medicmentelor si
care nu fac parte din lista celor cu facilitati pentru dosar sau ar lasa loc de interpretare pentru
dosarul simplificat.

Nu exista o instructiune cu privire la arborele de evaluare a cererilor cu dosarele
simplificate pentru medicamentele prescrise in Schemele de tratament episodic al unor
maladii prioritare frecvent intalnite in practica medicului de familie, realizat in sala de
tratamente/stationar de zi, in cabinetele de proceduri si la domiciliu. Desi normele impun
prezenta unui aviz de la comisia de specialitate, lipsesc termenii standard pentru acest aviz.

55 Art.28 al Ordinului nr. 600/320 din 24.07.2015 cu privire la mecanismul de includere a medicamentelor
pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala

56 Tn cazul in care pentru medicamentele indicate in Schemele de tratament episodic a unor maladii prioritare
frecvent Intalnite in practica medicului de familie, realizat in sala de tratamente/stationar de zi, cabinete de
proceduri si la domiciliu, cu medicamente compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicala, aprobate prin Ordinul Ministerului Sanatatii si Companiei Nationale de Asigurari in Medicina

nr.727 /494 din 21 septembrie 2016, nu s-a depus dosar conform punctului 16 al Regulamentului, Consiliul
poate decide examinarea includerii lui in temeiul dosarului simplificat, care contine doar cererea depusa de
orice persoana fizica sau juridica si avizul comisiei de specialitate. Art.211al Ordinului nr. 600/320 din
24.07.2015 cu privire la mecanismul de includere a medicamentelor pentru compensare din fondurile
asigurarii obligatorii de asistenta medicala

57 Ordinul MSMPS si CNAM nr. 479/376 din 15.06.2017 cu privire la modificarea si completarea Ordinului

nr. 600/320-A din 24 iulie 2015 ,,Cu privire la mecanismul de includere a medicamentelor pentru compensare
din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicald”
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Documentul care aproba Grila de punctaj nu include reglementari pentru evaluarea
medicamentelor propuse pentru LMC din Sectiunea 2 - Schemele de tratament episodic al
unor maladii prioritare frecvent intalnite in practica medicului de familie, realizat in sala de
tratamente/stationar.

Experienta altor tari in procesul de evaluare a medicamentului releva o formula
complexa, prin compararea ponderii caracteristicelor de evaluare a medicamentului si a
criteriilor sociale (Caseta 8). Aprecierea rezultatelor de evaluare prin confruntarea valorii
fiecarui criteriu din formula se foloseste atunci cand se cere a emite o decizie ce ia in calcul
mai multe perspective: importanta terapeutica a medicamentului pentru societate si dorinta
societatii de a plati pentru acest medicament.

Caseta 8. Sumar de analiza a continutului dosarelor pentru compensarea
medicamentelor din Austria, Belgia, Suedia, Franta si Olanda

In aceasta casetd este expus un sumar in baza studiului publicat despre analiza continutului
dosarelor pentru compensarea medicamentelor din Austria, Belgia, Suedia, Franta Olanda si care
evidentiaza ca Austria este tara cu cel mai explicit sistem de evaluare (criterii clare) a cererii pentru
compensarea medicamentului.

In Belgia, pe langi valoarea terapeutici, sunt utilizate patru criterii suplimentare pentru a
evalua cererea de rambursare: pretul solicitat de companie, impactul bugetar, cost-efectivitatea si
importanta terapeutica din perspectiva necesitatilor medicale si sociale neacoperite. Ca urmare, un
medicament cu o valoare terapeutica adaugata dovedita poate fi apreciat, in final, negativ, din
perspectiva celorlalte criterii. De exemplu, 1n situatia cand unul din criterii este cel legat de pretul
oferit de producator care ar putea fi considerat excesiv de mare.

In Franta evaluarea unei tehnologii medicale (SMR) trebuie si raspunda la intrebarea daci
medicamentul merita sa fie finantat de sistemul de securitate sociala. Pe langa nivelul de eficacitate
siraportul efectelelor secundare se folosescinca patru criterii, precum severitatea maladiei, scopul
indicatiilor in tratament (preventiv, curativ, simptomatic), locul medicamentului in strategia
terapeutica si beneficiile pentru sanatatea publica. Beneficiul pentru sanatatea publica este o functie
a severitatii bolii, impactul relativ asupra mortalitatii, morbiditatii si calitatii vietii, necesitatea
medicald nesatisfacuta, nivelul de incredere in extrapolare si extern validitatea dovezilor, impactul
asupra organizarii Ingrijirilor de sanatate si impactul asupra accesului la alte tratamente. Rezultatul
evaludrii dupa criteriul ,beneficiile pentru sanatatea publica” este dificil a fi asigurat la modul
obiectiv.

In Olanda Comitetul de evaluare (ACP) a elaborat urmitoarele criterii de evaluare:
necesitatile medicale, severitatea bolii si frecventa (raritatea), valoarea din perspectiva sanatatii
publice, accesibilitatea pentru pacient si/sau societate, precum si stilul de viata.

In Suedia, criteriile includ valori ca nevoile, solidaritatea, precum si eficacitatea costurilor,
aprobate de Guvern.
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Consiliul are atributia de a stabili Listele maladiilor prioritare si ale medicamentelor
pentru tratamentul de sustinere (de duratd) in conditii de ambulator si respectiv Listele
maladiilor prioritare frecvent intalnite in practica medicului de familie si schemele de
tratament (episodic) in sala de tratamente/stationar de zi, cabinete de proceduri si la
domiciliu, In corespundere cu protocoalele clinice. Prevederile in vigoare stipuleaza un
termen limitd pentru aprobarea listelor maladiilor prioritare si grupurile terapeutice din
cadrul acestor maladii, care necesita a fi evaluate in scopul includerii spre compensare din
FAOAM si care se cer a fi stabilite pani la 1 aprilie al anului de gestiune. In informatia publicati
pe paginile-web oficiala ale MSMPS si CNAM nu a fost identificat nici un plan anual de
activitate a Consiliului pentru anii 2015-2019.

Lista maladiilor prioritare pentru care pot fi depuse dosare pentru evaluarea
medicamentelor in vederea includerii spre compensare din FAOAM pentru 2018 a fost
aprobata cu intarzieres8. Aceasta a fost aprobatd in iunie 2018, contrar prevederii din
Regulament care stipuleaza ca Consiliul stabileste si aproba anual, in termen de pana la 1
aprilie al anului de gestiune, maladiile prioritare si grupurile terapeutice din cadrul acestor
maladii, care urmeaza a fi evaluate in vederea includerii spre compensare din FAOAM.

5.2.2.6. Implicarea altor actori in procesul de examinare si introducere a
medicamentelor in lista celor compensate

Regulamentul admite participarea reprezentantilor Asociatiei pacientilor din
Republica Moldova, ai societatii civile la sedintele Consiliului. Participarea poate avea loc in
baza unei invitatii, conform clauzelor stabilite. Invitatii nu au drept de vot si pot doar sa emita
propuneri ce urmeaza a fi examinate in cadrul sedintei. Acestia sunt invitati la sedinta prin
scrisori de invitatie din partea Secretariatului. Prevederea denumita este incerta, deoarece
reglementarile in vigoare asigura dreptul de participare a societdti civile la sedintele
Consiliului, accesul la informatie si implicarea in procesul de examinare a subiectelor de pe
agenda de lucru, dar participarea este conditionata de expedierea unei scrisori de invitatie
din partea Secretariatului. Aceasta norma limiteaza participarea societatii civile si asociatiilor
de pacienti, deoarece anuntul de invitatie nu este unul public - afisat Intr-o sursa de informare
de acces public (paginile-web oficiale ale MSMPS, CNAM). Participarea selectiva a societatii
civile la sedintele Consiliului nu asigura participativitate, deoarece in comunitate pot fi mai
multe ONG si asociatii de pacienti care reprezinta anumite maladii. Totodata, pentru
asigurarea participativitatii si transparentei ar fi de valoare si o lista de ONG selectate prin
concurs pentru calitatea de observatori in sedintele de lucru ale Consiliului.

58 Ordinul MSMPS si CNAM nr. 754/236A din 15.06.2018 Cu privire la aprobarea maladiilor prioritare pentru
care urmeaza a fi depuse dosare spre evaluare a medicamentelor in scopul includerii spre compensare din
fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicald pentru anul 2018.
https://msmps.gov.md/sites/default/files/legislatie/ordin_nr._754-236-a_lista_maladii_prioritare.pdf
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Regulamentul prevede ca scrisorile de invitatie sa fie anexate la procesul-verbal al
sedintelor, insa acesta nu specifica daca lista invitatilor este identificata conform tematicii
subiectelor din agenda sedintelor sau invitatile sunt valabile pentru orice agenda a sedintelor
Consiliului. Deoarece nu toate procesele-verbale ale sedintelor Consiliului sunt disponibile pe
paginile-web oficiale ale MSMPS si CNAM, nu se poate releva daca asociatia pacientilor sau
societatea civila a fost invitata la fiecare din sedintele organizate In perioada 2015-2017. Din
Decizia Consiliului afisata pe pagina CNAM, pentru 4 sedinte din 2018, nu se poate verifica
daca reprezentantii ONG sau ai asociatiilor de pacienti au paricipat la sedinte.

Prin urmare, reglementarile procesului de evaluare si luare a deciziilor de catre
Consiliu contin o serie de deficiente, si anume:

= Limitatea participarii asociatiilor de pacienti si a ONG;

= Nu existd reglementari privind ponderea opiniilor societartii civile in procesul
decizional, daca acestia si sunt prezenti in sedinta;

* Nu sunt clare reglementarile privind implicarea grupului de consultanti si
responsabilitatile acestora in procesul de examinare si formulare a opiniei
profesionale.

5.2.2.7. Documentarea evaluarii cererilor pentru compensare si a deciziilor

Sistemul de evaluare si luare a deciziilor asupra cererilor pentru compensare a
medicamentelor este esalonat in mai multe etape, cu implicarea diferitor actori. Normele
stabilesc expres care este setul de documente necesare pentru procedura de introducere a
unui medicament in LMC, printre care ar fi: cererea, dosarul, registrul de evidenta a cererilor,
raportul tehnic de evaluare a dosarelor, procesele-verbale ale Consiliului, declaratia
conflictului de interese etc.

Actele normative stabilesc cerinte pentru continutul dosarului care trebuie sa includa:
extrase din studiile clinice, extrase din rapoartele farmaco-economice, rapoarte periodice
actualizate referitor la siguranta medicamentului (PRAS), prcum si materiale relevante din
ghiduri/protocoale clinice internationale/nationale.

Unul din documentele procesului de evaluare si aprobare pentru includere in LMC este
Raportul tehnic de evaluare a medicamentului. Acest raport este completat de Secretariat in
baza evaluarii dosarelor depuse si releva urmatoarea informatie:

1. Identificarea medicamentelor si autorii rapoartelor medicale;
2. Descrierea farmacologica a indicatiilor medicamentului aprobata in Republica
Moldova:
= Mecanismul de actiune;
» Posologia;
= Farmacocinetica;
= Reactii adverse;
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» [Interactiune cu alte medicamente;
» Contraindicatii;
* Administrare.
3. Evaluarea eficacitatii;
4. Evaluarea inofensivitatii;
5. Evaluarea economica. Costul comparativ al tratamentului:
= Cost-eficienta (pentru medicamentele noi);
» Numarul estimativ al pacientilor per an;
* [mpactul economic estimat pentru bugetul de stat in sectorul sanatatii.
6. Concluzii;
7. Bibliografie.

Deciziile Consiliului se documenteaza prin proces-verbal, insa nu exista cerinte pentru
informatia minim necesara de a fi inregistrata in procesul-verbal, cat si cerinte pentru
informatia de interes public si urmeaza a fi accesibila. Pe paginile-web oficiale ale CNAM si
MSMPS a fost publicatd doar o Decizie a Consiliului pentru 2018, care se rezuma la
prezentarea, extrem de laconica, a deciziilor de la 4 sedinte organizate in martie, aprilie si mai
2018.

Studierea informatiilor disponibile pe pagina-web oficiala a CNAM releva ca din partea
Consiliului, in 2018, a fost plasat un anunt privind startul depunerii de cereri pentru
revizuirea LMC pentru anul 2018, fiind enuntat termenul de depunere pana la 1 iulie. Acest
termen limita a fost extins apoi pana la data de 1 august 2018, conform Ordinului comun al
MSMPS si CNAM nr. 833/255-A din 02.07.2018 emis in baza unui proces-verbal al sedintei
Consiliului. Acest proces -verbal nu este public.

Comunicarea rezultatelor de evaluare a cererii Solicitantului se face prin expedierea,
sub semndtura presedintelui Consiliului, a unei scrisori catre adresant care include
argumente si motivatii. Tabelul de evidenta si monitorizare publica (Lista medicamentelor
depuse spre examinare) a traseului unei cereri pentru introducerea medicamentelor in LMC
nu ofera informati suficiente, lipsesc informatii privind data adoptarii deciziei, precum si
anunturile despre reluarea examinarii cererilor returnate sau statutul de examinare a
cererilor neexaminate in termen, precum si motivul neexaminarii. Caseta 9 include analiza
informatiilor disponibile pe pagina-web oficala a CNAM privind listele medicamentelor
depuse spre examinare in perioada 2015-2018.
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Caseta 9. Analiza informatiilor disponibile pe pagina-web oficala a CNAM privind
listele medicamentelor depuse spre examinare in perioada 2015-2018

Din datele disponibile public se pot consemna urmatoarele:

in anul 2015, dupa revizuirea si aprobarea unui nou mecanism de includere a medicamentelor pentru
compensare a fost inregistrata doar o cerere pentru o DCI (Interferon beta-1b) cu indicare in tratamentului
sclerozei multiple, cerere care a fost prezentata la Consiliu, dar nu a fost acceptata.

In anul 2016 (in perioada august - decembrie) au fost depuse si examinate de citre Secretariat si Consiliu, in
conformitate cu prevederile Regulamentului, cereri pentru 96 DCI, dintre care 22 DCI au fost respinse din
motive ca indicatia lornu este o maladie prioritara (6) sau dosarul prezentat nu a fost complet (16), iar alte 19
DCI nu au fost acceptate pentru compensare. 50 DCI, ca urmare a deciziei pozitive a Consiliului, au fost
acceptate pentru compensare din FAOAM cu distribuire per indicatii terapeutice si rate de compensare.
Majoritatea DCI (18) fiind atribuite la rata de compensare 70% &100% copii (sectiunea II din LMC): 2 (100%
copii), 18 (70% &100% copii), 7(30%), 3(50%), 4(70%) si 16 DCI (prin extindere de doze sau in scop de
achizitii centralizate).

In anul 2017 (in perioada ianuarie-iunie) au fost depuse cereri pentru 89 DCI de medicamente. Urmare a
examindrii evidentilor expuse in dosare Consiliul a decis includerea in LMC a 75 DCI, dintre care 53 DCI la
rata de compensare de 70% adulti &100% copii, 18 DCI la rata de 100% copii, 3 (70%) si 1 (100% maturi).
De asemenea, 6 DCI au fost respinse (5 returnate pentru completarea dosarului si 1 nu a reprezentat o maladie
prioritard), iar 7 DCI nu au fost acceptate de experti. Una din cereri a fost depusa pentru DCI Bilastinum la
26.06.2017 (pentru urticarie cronica ) si nu a fost prezentata la Consiliu conform Tabelului pentru
monitorizarea Cererii, iar informatia privind cauza sau decizia finald nu este publicata.

in anul 2018, citre data de 1 iulie, au fost depuse cereri pentru compensarea a 40 DCI de medicamente, dintre
care dosarele pentru 4 DCI au fost restituite solicitantilor pentru completare, iar 36 DCI au fost evaluate de
cdtre Secretariat si sunt la etapa de prezentare catre Consiliu pentru examinare si luarea deciziilor de
includere pentru compensare.

5.2.2.8. Deliberare si adoptarea deciziei

Reglementarile stabilesc cerinte pentru convocarea sedintelor Consiliului pentru
medicamente compensate, pentru luarea deciziilor si alte situatii extra activitatii ordinare.
Sedintele Consiliului ar urma sa fie convocate trimestrial. De asemenea se prevede
organizarea sedintelor extraordinare la solicitarea presedintelui sau a cel putin a 2/3 din
membrii permanenti ai Consiliului. Sedintele Consiliului sunt publice si se organizeaza in
incinta MSMPS. Deciziile sunt aprobate in baza votului majoritar. Totodata, reglementarile nu
specifica necesitatea elaborarii unui plan de lucru anual al Consiliului.

Daca facem comparatie cu reglementdrile din Belgia, atunci putem constata ca
procedura de luare a deciziilor specifica expres modul de votare si anume - se precizeaza ca
votarea are loc prin ridicare de maini, in prezenta membrilor cu titlu de consultanti, iar decizia
de apreciere a rezultatelor evaluarii din partea Comitetului de rambursare a medicamentelor
este luata In baza unui raport de 2/3.
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Consiliul este responsabil de a lua decizia pana la finele anului de gestiune in privinta
dosarelor depuse spre evaluare in anul curent, iar termenul-limita de depunere a dosarelor
este de 1 iulie. Deciziile Consiliului se aproba prin majoritate de voturi ale membrilor
permanenti. Regulamentul stabileste reguli de documentare pentru situatiile cAnd membrii
Consiliului nu sunt de acord cu decizia adoptata si propun o opinie separatd, care se inscrie in
procesul-verbal al sedintei.

In cazul deciziei de neincludere a unui medicament propus in lista pentru compensare
Regulamentul stabileste structura responsabila sa comunice rezultatul Solicitantului si modul
cum se face acest lucru: Secretariatul este obligat sa aduca la cunostinta agentului economic,
in scris, decizia Consiliului cu argumentarile de rigoare, semnatd de presedintele Consiliului.

In acelasi timp, Regulamentul nu stabileste cerinte pentru informatia care se cere a fi
incadrata in Deciziile Consiliului, precum si cea care trebuie sa fie facuta public. Spre exemplu,
Decizia publicata pe pagina-web oficiala a CNAM pentru anul 2018 pentru o serie de
medicamente care au fost respinse de Consiliu nu contine nici un argument invocat de
Consiliu (Caseta 10). Prin urmare, este necesar ca Regulamentul sa prevada cerinte pentru
continutul procesului-verbal si al Deciziei, in special In contextul asigurarii gestionarii
eficiente si transparentei in cheltuirea FAOAM.

Caseta 10. Analiza deciziei Consiliului din anul 2018, publicata pe pagina-web oficiala
a CNAM

In cadrul acestei cercetirii a fost examinata decizia Consiliului din anul 2018 si disponibild pe pagina-web
oficiala a CNAM. Aceasta decizie a fost adoptata in urma sedintelor Consiliului din martie (2), aprilie (1) si
mai (1) 2018. In cadrul sedintelor mentionate Consiliul a examinat solicitirile pentru includerea a 39 DCI,
dintre care au fost acceptate pentru includere in LMC 11 DCI cu diverse rate de compensare: 2 (30%), 1 (50%),
6 (70%) si 2 (100% maturi) si alte 3 DCI au fost transferate din lista medicamentelor pentru “tratament
episodic” (sectiunea II din LMC) in lista de "tratament de sustinere” (sectiunea I din LMC) cu mentinerea ratei
de compensare de 70%. Urmare a acestei deciziiad a fost revizuita si completata LMC prin Ordinul comun al
MSMPS si CNAM nr. 729/230-A din 11.06.2018.

Prin decizia Consiliului au fost respinse cererile pentru 25 DCI de medicamente solicitate pentru compensare
din FAOAM: i) 6 DCI care in baza analizei de minimizare a costurilor releva un cost al combinatiei propuse
spre compensare mai mare fatd de costurile luate separat pentru componentele combinatiei; ii) 4 DCI care nu
au fost sustinute de Comisiile de specialitate; iii) 6 DCI care genereaza costuri mai mari versus comparatorul
din lista; iv) 2 DCI care urmeaza a fi examinate repetat in sedinta Consiliului; v) 7 DCI care genereaza costuri
ce nu pot fi acoperite din FAOAM (reiesind din volumul disponibil pentru anul 2018) pentru asigurarea
tratamentului a tuturor pacientilor eligibili cu rata de compensare de 100%.

Reglementarile specifica optiunile de decizii finale adoptate de Consiliu precum:

1. Includerea medicamentului in LMC in anumite conditii:
* Includere fara restrictii pentru maladiile prioritare;
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* Includere limitata pentru anumite specialitati, patologii sau conditii speciale
(oncologie, endocrinologie);
* Includere temporara, pentru o perioada de timp pana la raportul final cu
deciziile adoptate.
2. Neincludere.
3. Decizia este amanata din cauza lipsei de informatii sau daca solicitantul nu a
prezentat informatia solicitata suplimentar in termenul de 14 zile calendaristice.

Aceste optiuni de decizie se impun a fi completate si precizate in cazul in care valoarea
terapeutica este apreciatd de catre Consiliu mai jos versus datele incuse in dosar sau acesta
se acceptd pe un termen determinat cu revizuiri periodice. Aprecierile conditionate ar putea
fi aplicabile In cazul maladiilor rare sau pentru medicamentele noi aprobate conditionat,
pornind de la o prioritate de sanatate publica. Practicele din tarile europene aplica decizii de
rambursare conditionata sau restrictionate la o conditie sau alta, In baza deciziilor instituitilor
responsabile. Mai mult ca atat, sunt cateva liste folosite in acest sens pentru a grupa
medicamentele incluse spre rambursare conditionata. Daca in practica nationalda sunt mai
putine cereri ce vizeaza medicamente originale, iar in circuitul pietei farmaceutice nationale
predomind medicamentele generice, oricum se impune elaborarea unui cadru de
reglementare comprehensiv pentru medicamentele compensate, care ar anticipa diferite
situatii sau decizii in procesul de evaluare si aprobare a cererilor de catre Consiliu.

5.2.2.9. Intervalul de timp necesar pentru mecanismul de introducere a
medicamentelor in lista celor compensate din FAOAM

Regulamentul stabileste termenul limita de depunere a cererii pentru introducere a
medicamentelor In LMC, parametrii de timp necesari pentru perioada de evaluare si aprobare
si termenii pentru extinderea perioadei de evaluare a dosarului. Actualmente cererea poate fi
depusi de citre Solicitant o datd in an citre data de 1 iulie al anului de gestiune. In acelasi
timp, Regulamentul prevede ca termenul limita poate fi extins de catre Consiliu in limitele
aceluiasi an de gestiune, in cazul unei solicitiri argumentate din partea Solicitantului. Insa
documentul normativ nu prevede conditii clare de lansare si extindere a termenului limita,
precum: i) care este perioada maxima de extindere pentru depunere; ii) este precedat startul
procedurii de depunere a cererilor de un anunt sau In mod implicit se depun dosarele de la
01 ianuarie al fiecarui an pana la 01 iulie, precum este specificat in clauzele normative, fara a
cunoaste anticipat prioritatile determinate de MSMPS pentru anul de gestiune; iii) prin ce act
normativ se stabileste /aproba modificarea termenului-limita si daca se face public anuntul de
extindere prin mediatizare activa. De remarcat ca normele stabilesc termenul pentru
determinarea prioritatilor de MSMPS si CNAM pentru anul de gestiune pana la 1 aprilie al
anului de gestiune. Aceasta data poate fi o referinta pentru lansarea procedurii de depunere
a cererii pentru includere a medicamentelor in LMC. In contextul clauzelor curente pentru
anuntul prioritatilor pentru compensare si perioada de depunere a cererilor reglementata
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putem admite ca Solicitantul are la dispozitie o perioada de cca 3 luni pentru pregatirea
dosarului.

Reglementarile stabilesc un termen total de 180 de zile calendaristice de la acceptarea
cererii pentru evaluarea dosarelor de citre Secretariat. In cazul in care documentatia depusa
de catre Solicitant este incompleta regulamentul prevede o perioada suplimentara pentru
solicitarea datelor/informatiei de catre Secretariat si completarea dosarului cu informatia
lipsa sau suplimentara din partea Solicitantului. Aceasta perioada este de aproape 1 luna
(termenul de expediere a solicitarii de catre Secretariat, maximum 14 de zile lucratoare de la
depunerea documentatiei si pana la 14 zile calendaristice - termenul de prezentare a
informatiei suplimentare din partea Solicitantului). Normele specifica ca evaluarea dosarului
se reincepe de la momentul completarii dosarului cu informatia solicitata dupa expertiza
tehnicd, conform procedurii. Respectiv, timpul de examinare a cererilor se va calcula de la
depunerea integrala a datelor. La expunerea perioadei de examinare a cererilor se atesta mici
divergente prin folosirea in unele cazuri a duratei, exprimate in zile lucratoare (solicitarea de
prezentare a cererii si a datelor suplimentare/de completare) si in zile calendaristice
(perioada pentru prezentarea datelor aditionale) versus cu termenul total de evaluare a
cererii. Din anul 2017 normele impun Consiliului sa aprobe o decizie finald pana la finele
anului de gestiune pentru dosarele depuse pani la 01 iulie. insd aceasta cerintd nu tine cont
de cazurile cand dosarul nu este complet chiar daca a fost depus pana la 01 iulie al anului de
gestiune. Asadar, termenul de evaluare a unui dosar de catre Secretariat, de la data depunerii
cererii si pana la momentul prezentarii raportului tehnic catre Consiliu, poate dura mai mult
de 6 luni (de la 180 pana la 212 zile calendaristice).

Concomitent, pentru evaluarea documentatiei din dosar, prin prisma criteriilor
aprobate de Regulament, nu este specificat termenul limita pentru Secretariat.

Alt termen stipulat de norme este perioada de prezentare catre Consiliu a Rapoartelor
de evaluare cu concluzii si propuneri preliminare, precum si alte materiale. Secretariatul
trebuie sa prezente Consiliului Rapoartele cu cel putin 14 zile inaintea sedintei, pentru
examinare si luare a deciziilor de includere/excludere a medicamentelor spre compensare.

Reglementarile facute publice prevad termeni pentru unele din sub-etapele procesului
de evaluare si luare a deciziilor: i) termenul total; ii) termenul pentru discutarea
neclaritatilor/absentelor identificate In dosar pentru completarea dosarului de catre
Solicitant.

Exemple din practica internationala despre reglementarea termenilor limita pentru
etapele procesului de evaluare a cererii pentru compensarea medicamewntelor sunt
prezentate In caseta de mai jos.
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Caseta 11. Sumar despre reglementarea termenilor limita pentru etapele procesului
de evaluare a cererii pentru compensarea medicamentelor

Practicele din alte tari releva specificari pentru timpul limita rezervat pentru etapele intermediare
ale algoritmului de evaluare si aprobare din partea diferitor actori implicati. De exemplu, in Belgia>® CRM/CTG
Board (Consiliul) si expertii evalueaza cererea conform criteriului “valoarea terapeuticd adaugata” si
elaboreaza primul raport de evaluare in 60 de zile. Acest raport este expediat Solicitantului care poate veni cu
comentarii si/sau obiectii in termen de 20 de zile In adresa Secretariatului sau acest termen poate fi extins
printr-o cerere.

Un alt termen evidentiat in legislatia Belgiei este comunicarea Solicitantului a raportului intermediar
de analiza si posibilitatea Solicitantului de a veni cu un raspuns in timp de 10 zile sau cu prezentarea unei
cereri de extindere a perioadei pentru expedierea obiectiilor sau comentariilor. Mai mult ca atat, pentru
cererile cu solicitare pentru medicamentele clasificate la Clasa I, Solicitantul poate prezenta cererea sau sa fie
prezent la sedinta Consiliului CR/CTG. In final, etapa de evaluare a dosarului de citre Consiliu CRM/CTG se
incheie in 120 zile cu un raport de apreciere provizoriu. Raportul de apreciere finald, votat de CR/CTG, la
maxim 150 zile de la depunerea cererii, dupa ce a fost comentat de Solicitant, este Tnaintat citre Minister
pentru examinare si decizie (imaginea din caseta).
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Cele 180 zile calendaristice stabilite pentru evaluare si luare a deciziilor in
Regulamentul national sunt conforme cu termenul limita pentru luarea deciziei finale,
reglementat prin Directiva din 21 decembrie 1988 privind transparenta masurilor care
reglementeaza stabilirea preturilor la medicamentele de uz uman si includerea acestora in

59 KCE reports 147C "Drug reimbursement systems: international comparison and policy recommendations”,
Belgian Health Care Knowledge Centre, 2010
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domeniul de aplicare al sistemelor nationale de asigurari de sanitate. Insd sunt tiri din UE
care si-au stabilit in reglementdrile nationale un termen mai mic decat cel din Directiva, cu
specificarea in norme a termenilor intermediari, in functie de medicamentele examinate asa
ca: 90 zile, 150 zile si maximum 180 zile.

O alta prevedere a cadrului normativ national stabileste frecventa sedintelor
Consiliului care trebuie convocat trimestrial, iar deciziile in privinta dosarelor depuse
urmeaza a fi luate pana la finele anului de gestiune.

In linii generale reglementirile stabilesc limitele de timp pentru procedurile de
examinare a dosarelor depuse. Totusi, acestea nu sunt clar delimitate pentru fiecare veriga a
itinerarului documentelor in procesul de evaluare, de la depunerea cererii si pana la decizia
finald, cu esalonarea celor 180 de zile calendaristice per etape de examinare a dosarelor la
nivel de Secretariat, Grup de consultati si Consiliu. Delimitarea perioadelor de timp maxime
pentru fiecare etapa a traseului unei cererii pentru compensarea medicamentelor ar contribui
la responsabilizarea fiecarui actor implicat in functie de saricinele atribuite si ar spori
transparenta acestui mecanism.

In peroada realizarii studiului, pe pagina-web oficiald a CNAM au fost publicate doui
Liste totalizatoare despre cererile depuse spre examinare in anii 2015-2017 si 2018. Din lista
pentru anii 2015-2017 se poate identifica doar data depunerii cererii, dar nu si data luarii
deciziei finale de catre institutiile responsabile. Structura Listei totalizatoare despre cererile
pentru medicamentele propuse spre compensare este sumara si nu permite de a monitoriza
indicatorii de timp pentru diferite etape ale traseului de examinare a documentelor asa ca: i)
data deciziei finale; ii) data stop-timp (clock-stop ) etc. Prin urmare, in asemenea conditii nu
poate fi asigurata monitorizarea operativitatii de examinare a cererilor si apotentialelor
retineri.

5.3. Particularitatile deciziilor

5.3.1. Compensarea conditionata

In legislatia nationala sunt prevederi care accepta in unele cazuri decizii de aprobare
conditionatd pentru compensarea medicamentelor. In pratica celor 5 tari mentionate mai sus
se remarca cateva optiuni de decizie:

= Pentru compensare;
= Pentru compensare conditionata;
= Nu se accepta pentru compensare.

In cazul compensirii restrictionate printre conditiile de compensare in aceste tari
sunt: i) compensare doar pentru indicatii terapeutice specifice; ii) pentru o populatie speciala
sau iii) acces restrictionat (e.g. prescriere de un specialist sau prescriere cu consimtdmant).
Compensarea conditionata poate fi determinata atat de lipsa dovezilor suficiente despre
eficienta medicamentului, cat si de limitarile financiare.

81



Structura LMC nationale prevede compensarea medicamentelor in baza maladiilor.
Aceasta caracteristica a LMC poate fi determinata de limitarile resurselor financiare din
FAOAM. In acelasi timp, pentru a determina volumul deficitului bugetar pentru extinderea
semnificativa a LMC prin includerea medicamentelor esentiale din LNME prescrise in conditii
de ambulator si pentru definirea potentialelor surse de acoperire sunt necesare analize
sistematice privind accesibilitatea la medicamente.

5.3.2. Rata de compensare

Responsabilitatea pentru stabilirea ratei de compensare apartine Consiliului, iar
criteriile pentru determinarea ratei de compensare a medicamentelor sunt stabilite de
MSMPS in comun cu CNAM®? si anume:

= Prioritatile stabilite si impactul maladiei asupra sanatatii publice;

= Nivelul morbiditatii;

= Nivelul si structura mortalitatii;

= Structura dizabilitatii primare inregistrate in republica;

= Accesibilitatea economica a populatiei;

= Sumele valorificate din fondurile pentru acest grup de medicamente pentru anul
precedent;

*  Volumul mijloacelor FAOAM planificate in acest scop;

= Tendintele de utilizare a surselor financiare pentru perioade de timp stabilite.

Sunt  folosite  doua  tipuri de rate de compensare, precum:
i) compensare partiald prin sume fixe compensate, care se calculeaza prin aplicarea ratei de
compensare la mediand, conform metodologiei stabilite prin act normativ
si ii) compensare integrald, conform pretului cu amanuntul din farmacii. Examinarea
indicatorilor stabiliti pentru formula de luare a deciziilor privind ratele de compensare si a
Regulamentului identifica ca deficientele la aplicarea acestor factori sunt legate de ierarhia in
examinarea si punctajul/ponderea acestora in formula complexa de analiza, de
disponibilitatea surselor, siguranta si complexitatea evidentelor oficiale pentru o serie de
date, cum ar fi accesibilitatea economica a populatiei si tendintele de utilizare a surselor
financiare pentru perioada de timp prognozata.

Pentru a masura accesibilitatea populatiei la medicamente Regulamentul impune
elaborarea Raportului anual privind accesibilitatea fizica si economica la medicamente a
populatiei. Pentru 2017 si 2018 nu a fost identificat pe paginele-web oficiale a MSMPS si
CNAM nici un raport.

60 Art. 55, 56 si 57 din Ordinul MSMPS si CNAM nr. 479/376 din 15.06.2017 cu privire la modificarea si
completarea Ordinului nr. 600/320-A din 24 iulie 2015 ,,Cu privire la mecanismul de includere a
medicamentelor pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala”
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Un alt criteriu pentru formula de determinare a ratei de compensare reprezintd sumele
valorificate din FAOAM in anul precedent. Ins3 acest criteriu nu este sustinut de reglementiri
exprese care sa ofere raspuns daca analiza sumei valorificate in anii precedent a tinut in vizor
situatii de lipsa a medicamentelor in sistemul de aprovizionare (durata de zile), prescrierea
rationala a medicamentelor, capacitatea financiara a pacientilor de a-si acoperi diferenta
necompensata si refuzurile de a-si lua toate medicamentele prescrise, lipsa personalului
medical In IMSP pentru prescrierea in functie de necesitatile reale, prescrierea conform
necesitatilor a LMC din Sectiunea 2 din LMC (tratament episodic in sala de
tratament/stationar de zi, cabinete de proceduri sau la domiciliu pentru maladii frecvent
intalnite in practica medicului de familie). Pentru elaborarea unui astfel de raport este necesar
a avea functional un sistem informational electronic pentru prescrierea si eliberarea
medicamentelor, inclusiv evidenta si monitorizarea circuitului de medicamente pe piata
farmaceutica nationala.

In aceste conditii, se cere sa fie o instructiune clara cum se determinad rata de
compensare care ar tine cont de factorii de ajustare pentru determinantii din trecut si
circumstantele de viitor.

Un alt indicator din formula de decizie pentru rata de compensare, care necesitd de a
fi discutat, este volumul mijloacelor FAOAM planificate in acest scop. Actualmente lipseste o
estimare a necesitatilor financiare pentru medicamentele prescrise in conditii de ambulator
per maladie, care sa fie publicd, pentru a avea o intelegere clara asupra bugetului estimat cu
care trebuie sa opereze Consiliul la determinarea ratei de compensare. O notad informativa
(rezumat) pentru MSMPS releva ca doar pentru a asigura nivelul de administrare a
tratamentului hipertensiunii arteriale la 70% dintre pacientii hipertensivi sunt necesare
costuri anuale de 645 milioane lei®l, in timp ce alocatiile totale pentru medicamentele
compensate constituie doar 595,9 milioane lei pentru anul 2019.

Pornind de la numarul de DCI si maladii incluse in LMC se poate presupune o limitare
aresurselor financiare, care determina acest numar de medicamente si maladii versus LNME.
In acelasi timp, pentru a constientiza volumul resurselor necesare in perspectiva si tendintele
posibile de acoperire in timp consideram necesar de avut prognoze financiare care ar
raspunde la necesitatile reale a populatiei in medicamentele compensate.

Un alt aspect important referitor la procesarea, analiza datelor pentru indicatorii
implicati In determinarea ratei de compensare este stabilirea responsabilitatii Secretariatului
pentru aceste sarcini. Aceasta structura trebuie sa elaboreaze nota de argumentare, tinand
cont de din nivelul morbiditatii, nivelul si structura mortalitatii si a dizabilitatii primare
inregistrate, accesibilitatea economica a populatiei, precum si calculul nivelului de DDD
consumat pentru acest grup de medicamente pentru anul precedent (Cod ATC), mijloacele
FAOAM planificate In acest scop si de tendintele de utilizare a surselor financiare pentru

61 Dr Jari Kempers, Analiza economicad a rambursarii cheltuielilor pentru medicamente antihypertensive in
Moldova, septembrie 2018
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perioade stabilite de timp. De mentionat ca in tara nu exista un sistem oficial de calcul si
monitorizare a DDD consumat care sa fie accesibil pentru public si profesionisti.

Lipsa publicarii oficiale a deciziilor Consiliului si autoritatilor responsabile de
functionarea sistemului de compensare a medicamentelor privind deciziile asupra ratelor de
compensare aprobate pentru maladii si medicamente genereaza intrebarea de ce unele
medicamente prescrise pentru aceleasi conditii de sanatate se regasesc in diferite nivele de
compensare. Cel mai evident exemplu este grupa de medicamente pentru maladii
cardiovasculare care se regaseste in diferite nivele de compensare asa ca: 30% - 1 DCI
(lercanidipin); 50% - 8 DCI; 70% - 12 DCI.

5.3.3. Sumele fixe compensate

CNAM calculeaza sumele fixe in baza metodologiei de calcul aprobata in comun cu
MSMPS.62 Sumele fixe compensate se reevalueaza anual. Datele cu referire la preturile la
medicamente in farmaciile comunitare sunt colectate si prezentate de AMDM.

5.3.4. Termenul de valabilitate a deciziei

Legislatia nationala nu stabileste un termen de valabilitate pentru o decizie de
compensare a medicamentului. Astfel se poate admite ca daca decizia este pozitiva nu exista
o limitare de actiune a acesteia in timp.

In acelasi timp, deciziile institutiilor responsabile de evaluare si aprobare pentru
compensare a medicamentelor din cele 5 tari de referinta abordeaza in mod diferit termenul
de valabilitate a deciziei de compensare (Caseta 12). De exemplu, in Franta toate deciziile
pozitive pentru compensare sunt reevaluate la fiecare 5 ani. In Belgia sunt reexaminate
periodic deciziile care se refera la medicamentele cu valoare terapeutica adaugatd, pe cand in
Olanda deciziile pozitive sunt revizuite pentru medicamentele prescrise in spital. In Suedia
valabilitatea deciziilor de compensare diferd de la medicament la medicament. In acelasi timp,
in sistemul de compensare din Austria deciziile nu au un caracter temporar.

Prin urmare, ar fi indicata o analiza privind necesitatea reglementarii termenului de
valabilitate a unei decizii de compensare a medicamentului si in primul rand o abordare a
acestui subiect prin prisma unei practici de revizuire a deciziilor pentru compensarea
medicamentului din FAOAM.

62 Anexa nr. 4 la Ordinul MSMPS si CNAM nr. 600/320-A din 24.07.2015
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Caseta 12. Ansamblul proceselor de luare adeciziilor. Decizia finala pentru rambursare.

Etape, proceduri
Institutia responsabila de luarea deciziilor

Putere decizionala discretionara pentru
structura responsabila de decizii

Implicarea actorilor
Evidente aditionale/criterii

Rationamentele pentru luarea deciziilor,
disponibile public

Rambursare restrictionata (limitata). De
exemplu, pentru o indicatie specifica

Decizii temporare

Acord de distribuire (co-asumare) a riscului

Cadrul de timp pentru luarea deciziilor (zile)
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Austria
HVB

Da, devierile sunt
rare

Nu
Nu

DA

Da/ lista galbena

Nu

Nu

180 zile

Belgia
Minister

Da, devierile sunt rare

DA
DA
DA

Da, se include in
capitolul 4 al listei

Da/ clasa 1

DA, pe criteriu
financiar, clasa 1
pentru decizia
negativa/fara decizii
din partea CRM/CTG)

180 zile

Franta
Minister

Da, devierile sunt
rare

DA

DA

DA

DA

Da- toate
medicamentele
Da, pe criteriu
financiar  (acord

pret-volum)

180 zile

Olanda
Minister

Da, devierile sunt
rare

DA
DA
DA

Da/ se include in
anexa 2 a listei

Da/ anexa 2

Nu

180 zile

Suedia
TLV

N/A

N/A
N/A
DA

DA

Da

TLV: Nu

La nivel de
consiliu regional
- da, dar in
situatii rare.

180 zile (in
practica 101 zile)



5.4. Rezultatul si implementarea
5.4.1. Contestare

Deciziile luate de Consiliu pot fi contestate, in conformitate cu reglementarile in
vigoare. Actele normative specifica o formulare generala a modului de contestare, precum
adresarea Solicitantului in instanta de judecata, In conformitate cu Legea Contenciosului
administrativ - conditie revazuta urmare a modificarii Regulamentului din decembrie 2017.

Prin comparare cu practica din Belgia, Franta si Olanda contestarea deciziilor privind
introducerea medicamentelor in LMC se face, de asemenea, direct in instanta administrativa.
Exceptii exista In sistemul din Olanda care admite o etapa predecesoare contestarii in instanta
administrativa, prin examinarea obiectiilor de catre experti, in baza dovezilor. Exceptii exista
si In practica sistemului din Austria, unde contestatiile sunt examinate de o comisie
farmaceutica independenta.

In practica din Romania examinarea contestatiilor este realizati in etape. In cadrul
primei etape contestatiile sunt examinate de o comisie speciala si daca nu sunt luate hotarari
la nivel de Comisie, care sa fie acceptate de Solicitant, urmeaza procedura prevazuta de
contenciosul administrativ.

5.4.2. Implementarea deciziilor

Deciziile de introducere a medicamentelor in LMC intra in vigoare odata cu semnarea
Ordinului comun al MSMPS si CNAM si publicarea acestuia in Monitorul Oficial al Republicii
Moldova.

Practica de implementare a deciziilor institutiilor responsabile de deciziile privind
medicamentele compensate din Austria, Belgia, Olanda si Suedia releva implementarea unor
interventii de suport pentru deciziile cu referire la medicamentele acceptate spre compensare
prin distribuirea evidentilor stiintifice catre profesionistii din sistemul de sanatate si
elaborarea Formularului de medicamente si/sau a ghidurilor. Autoritatile nationale de
rambursare a medicamentelor din Olanda, Belgia, Austria elaboreaza si emit formularele
nationale ale medicamentelor.

5.4.3. Re-evaluarea/Revizuirea deciziilor de compensare a medicamentelor

Mecanismul de revizuire a listei medicamentelor compensate prevede norme pentru
excluderea medicamentului din LMC in prezenta a 4 conditii:

1. Medicamentul este radiat din Catalogul national de preturi de producator la
medicamente;

2. Medicamentul isi schimba statutul din ,eliberare cu prescriere medicald” in ,eliberare
fara prescriptie medicala”(cu exceptia cazurilor mentionate special);

3. Este anulat sau suspendat Certificatul de inregistrare a medicamentului;
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4. Spre compensare a fost aprobat un medicament cu aceeasi actiune terapeutica, dar cu
raportul cost-eficientd mai Inalt si cu impact mai mare asupra bugetului decat al
medicamentul deja prezent in lista. In acest caz ultimul se propune spre excludere.

In acelasi timp, conform prevederilor Regulamentului, nu este suficient de clara
procedura de excludere a medicamentelor din LMC. Este o decizie ad-hoc sau sistematica?

In special, atrage atentia conditia 4 de excludere a medicamentului din LMC in situatia
cand medicamentul compensat este substituit cu un medicament cu raportul de cost-eficienta
mai inalt si cu impact mai mare asupra bugetului. Formularea clauzelor pentru conditia nr.4
de excludere din LMC nu este Insotita de reglementari clare, prin care s-ar specifica daca
evaluarea de comparare se va ghida de normele generale ale Regulamentului, daca se va
contacta sau nu in prealabil Solicitantul de medicament pentru a preciza daca sunt noi
evidente ce ar completa dosarul initial pentru medicamentul ce se propune spre excludere si
daca se poate trasa o comparare echilibrata.

Mai mult ca atat, urmare a ultimelor modificari ale Regulamentului care exclud
obligativitatea impactului bugetar la evaluarea dosarului si care este calificat doar ca un
avantaj ramane neclara aplicarea cerintei nr.4 din lista de termeni pentru excludere a
medicamentului din LMC. In acelasi timp, avand in vedere ci pe piata farmaceutici cota
majoritara este reprezentatd de medicamentele generice, devine incert cum structurile
responsabile de evaluare si luare a deciziilor apreciaza un dosar ce nu include impactul
bugetar. Astfel ultimele schimbari in cerintele pentru dosarul medicamentului propus spre
compensare diminueaza certitudinea deciziilor formulate atata timp cat nu toti factorii din
formula de evaluare sunt obligativi. Prin urmare, nu existd o procedura clara care ar
reglementa aplicarea practica a excluderii medicamentului conform conditiei nr.4.

Concomitent, nu este reglementata procedura de revizuire si luare a deciziilor privind
compensarea medicamentelor deja incluse in LMC, practica care este utilizata de tarile cu
experientd notabila in acest domeniu. Decizii potentiale care ar viza medicamentele deja
incluse in LMC ar fi cele de modificare a gradului si conditiilor de compensare, a grupului tinta
de beneficiari prin extindere sau limitare a ariei de compensare etc.

Un alt aspect al procedurii de revizuire a deciziilor este reglementarea initiatorului de
procedura. Regulamentul nu mentioneaza la initiativa cui sau cand se purcede la revizuirea
LMC si expune doar perioada standard de depunere a unei cereri in acest sens. In situatiile de
expirare a termenului de valabilitate a certificatului de inregistrare si excludere din
Nomenclator si din Catalog, Regulamentul prevede ca Secretariatul urmareste aceste doua
registre nationale si informeaza semestrial Consiliul. Este necesar de mentionat ca odata ce
medicamentele nu mai sunt in Nomenclator, conform legislatiei, stocul importat de
medicamente pana la expirarea certificatului de inregistrare poate fi mentinut in circuitul
terapeutic pana se epuizeaza cantitatile distribuite In reteaua farmaceutica si pana la
expirarea termenului de valabilitate a medicamentului. In raport cu medicamentele pentru
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care s-a solicitat autorizarea repetata se permite importul seriilor fabricate in conformitate
cu prevederile anterioare timp de 6 luni de la data expirarii inregistrarii precedente, inclusiv
in perioada de la expirarea certificatului de inregistrare pana la finalizarea procedurii de
autorizare repetata sau 6 luni dupa finalizarea procedurii de autorizare repetata daca aceasta
a avut loc pana la expirarea termenului certificatului de inregistrare precedent®3.

In aceste situatii Regulamentul nu aproba reguli clare pentru cazul cand Secretariatul
poate anunta Consiliul despre medicamentele care nu sunt in Nomenclator, dar inca sunt in
circuitul din piata farmaceutica si daca aceste medicamente pot fi, in continuare, subiectul
compensarii din FAOAM. Devine si mai sensibil acest subiect, daca decizia de retragere din
LMC depinde de inregistrarea pretului in Catalog (procedura care se repetd anual) si care s-
ar putea solda cu intreruperea statutului de medicament cu pret inregistrat in Catalog daca
nu existi o decizie finald pozitiva. In aceste situatii, Regulamentul nu abordeazi termeni de
suspendare conditionata a statutului de compensare, determinata de neactualizarea datelor
despre pret in Catalog. Toate aceste oscilatii In datele din Nomenclator si/sau Catalog ar putea
crea confuzii la nivel de monitorizare si luare de decizii de catre Consiliu privind compensarea
medicamentului, precum si la nivel de prestatori de servicii.

In Caseta 13 se prezinta sumarul cazurilor de revizuire a statutului medicamentelor
compensate in tarile la care se face referinta in prezenta cercetare.

Caseta 13. Practica internationala de revizuire a statutului de medicament compensat

Politicile si experientele de revizuire a LMC se difera de la tara la tara. Din sursele examinate se desprinde ca
reevaludrile statului medicamentului in lista celor compensate in Austria, Belgia, Franta, Suedia pot fi ad-hoc
sau sistematice si pot afecta un singur medicament sau mai multe medicamente - in reevaluari de grup.

Reevaluarea poate duce la modificari ale conditiilor de rambursare sau la eliminarea din lista. Reevaluari ad-
hoc pot fi lansate de catre agentia de rambursare, comisia de experti la nivel de evaluare tehnica si/sau
consiliul responsabili de luare a deciziei. Sistemul de compensare din Austria nu prevede norme care ar
impune o reevaluare sistematica a medicamentelor compensate insad exista o practica de revizuire ad-hoc.
HVB din Austria are dreptul sa solicite o reevaluare ad-hoc a unui medicament de la HEK, de exemplu, in
situatiile cAnd sunt inregistrate noi dovezi farmacologice, medicale sau economice. in Belgia si Olanda sunt
proceduri de revizuire periodica a Listei pozitive pentru toate medicamentele incluse in Clasa 1 si cele scumpe
prescrise in conditii de spital.

in Belgia toate medicamentele inovatoare (Clasa 1) sunt revizuite sistematic dupa 18 si pana la 36 de luni. in
aceleasi timp, excluderea din sistemul de compensare se face mai rar spre deosebire de schimbarile in
conditiile de rambursare. Depunerea cererii pentru reevaluare poate fi la cererea Solicitantului, care aduce
evidente actualizate pentru diferite componente (clinica, eficienta, efectivitate, real life, cost-efectivitate,

63 Ordinul MS nr.739 din 23.07.2012 cu privire la reglementarea autorizarii produselor medicamentoase
de uz uman si introducerea modificarilor postautorizare http://lex.justice.md/md/345886/
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numarul populatiei tintd, volumul de vanzari si circuitul de resurse financiare, rata de rambursare in alte tari.
Mai mult ca atat, reevaluarea poate avea loc nu doar pentru un produs, dar pentru un grup de medicamente
cu indicatii analogice la cerea CRMT/CTS sau a Ministerului.

In Olanda medicamentele prescrise in ambulatoriu nu sunt revizuite sistematic. Insa incepand cu 2010 se
impune o astfel de cerinta pentru medicamentele scumpe prescrise in spital, care ar trebui reevaluate la patru
ani de la decizia initiala de rambursare pozitiva.

In Franta toate deciziile de rambursare sunt temporare. Medicamentele sunt reevaluate sistematic la fiecare
cinci ani. Acest lucru poate duce la schimbarea nivelului (imbunatatirii) serviciului medical acordat ((4) SMR)
si, astfel, la un nivel de rambursare diferit sau preturi la medicamente. Excluderea din LMC este practicata si
devine posibila dupa reevaluare.

In Suedia toate medicamentele incluse in schema veche de rambursare, inregistrate inainte de 2002, sunt in
prezent revizuite in functie de clasele terapeutice. Acest proces a dus deja la modificari a ghidurilor, dar si la
eliminarea medicamentelor din schema de rambursare.

Din informatia inclusa in Caseta 13 putem constata ca decizia de rambursare a
medicamentului nu este una finala, are un caracter temporar si autoritatile pot efectua
revizuiri periodice in dependenta de o serie de factori considerati la etapa incipienta de
depunere a unei cereri. Printre factorii care determina revizuirea periodica sunt: schimbari
de date pentru eficientd, eficacitate, cost-eficacitate, impactul pentru buget in cazurile
medicamentelor acceptate conditionat sau indicatii noi, precum si schimbarea prioritatilor
sistemului de sanatate sau factorii economici etc.

Ar fi binevenit ca aceste practici internationale se regaseasca in reglementdarile
nationale de includere/excludere a medicamentelor din LMC.

5.4.4. Evaluarea impactului

In practica de evaluare a impactului LMC, inclusiv a revizuirilor introduse in
mecanismul de introducere a medicamentelor in LMC de catre autoritatile publice
responsabile din tara, se poate face uz doar de informatia despre evolutia si structura, per
grupe principale de maladii si stationar de zi adulti si copii, cheltuielele FAOAM pentru
medicamentele compensate in fiecare an, informatia privind medicamentele partial si
integral compensate pentru anul 2018 si evolutia lunara a cheltuielilor FAOAM pentru
medicamentele compensate pentru 2019 vs 2018 - urmare a modificarii Ordinului
nr.492/139A din 22.04.2013 care este disponibil pe pagina-web oficiala a CNAM.

Cu toate acestea, nu este stabilit un set de indicatori care ar aduce evidente din
perspectiva managementului utilizarii rationale a medicamentelor si mijloacelor FAOAM, in
special privind numarul de retete per fiecare medicament inclus in LMC, mijloacele
debursate per fiecare moleculd si maladie inclusa pentru compensarea medicamentelor,
valorile compensate de CNAM, beneficiari per grupe de varsta, cu dezagregare per unitate
administrativ-teritoriala etc.
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5.5. Rezumatul caracteristicelor listelor de medicamente compensate
dupa categoriile de rambursare, rata de compensare si sumele fixe de
compensare

LMC din FAOAM este structurata in 2 Sectiuni si 6 Capitole si include maladiile
acoperite cu medicamente compensate, medicamentele conform DCI, tipul de asistenta
medicala, rata de compensare a costurilor, si beneficiarii dupa varsta.

Sectiunea I. Lista medicamentelor compensate din FAOAM pentru tratamentul de sustinere
(de durata) in conditii de ambulator:

Capitolul 1. Medicamente oferite gratuit sau compensate partial (suma compensata 30 %).
Capitolul 2. Medicamente oferite gratuit sau compensate partial (suma compensata 50 %)
Capitolul 3. Medicamente oferite gratuit sau compensate partial (suma compensata 70 %)
Capitolul 4. Medicamente compensate integral (100%)

Sectiunea II. Lista medicamentelor compensate din FAOAM pentru tratamentul episodic in
sala de tratamente/stationar de zi, cabinete de proceduri si la domiciliu al unor
maladii frecvent intalnite In practica medicului de familie:

Capitolul 1. Medicamente oferite gratuit sau compensate partial (suma compensata 70%)
pentru adulti si compensate integral (100%) pentru copii - varsta de 0-18 ani.
Capitolul 2. Medicamente compensate integral (100%) pentru copii - varsta de 0-18 ani.

Regulamentul stabileste doua Tipuri de compensare:

= Compensare partiald prin sume fixe compensate care se calculeaza prin aplicarea ratei de
compensare la mediand, conform metodologiei stabilite prin ordinul comun MSMPS si CNAM
nr. 600/320 din 24.07.2015.

= Compensare integrald, conform pretului cu amanuntul din farmacii.

Ratele de compensare a medicamentelor, stabilite In RM:

= 30%, 50%, 70% si 100% - in cazul unor maladii cronice;

= 70% - pentru tratamentul starilor acute la adulti in stationare de zi, sali de proceduri, la
domiciliu;

®=  100% - pentru copiii cu varste de pana la 18 ani.

LMC, rata de compensare, forma farmaceuticd si doza medicamentelor pot fi
modificate urmare a deciziei Consiliului, in baza unui raport intocmit de Secretariat privind
prezenta medicamentelor in Catalogul national de preturi de producator la medicamente si
volumul mijloacelor disponibile in FAOAM.

In LMC medicamentele sunt prezentate ca DCI cu caracteristicile de concentratie si
forma farmaceuticd, pentru care sunt stabilite sume fixe compensate in MDL (inclusiv valorile
cu TVA si fara TVA). Sumele fixe compensate se reevalueaza anual si sunt calculate pentru
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fiecare doza a preparatului separat de catre CNAM, in baza metodologiei de calcul stabilita
prin ordinul comun MSMPS si CNAM nr. 600/320-A din 24.07.2015 (Figura 2.).

Figura 2. Metodologia de calcul a sumelor fixe compensate pentru medicamentele
selectate pentru a fi incluse in LMC din FAOAM

Perfectarea listei pentru colectarea preturilor prin selectarea de Denumiri Comerciale (DC) care
corespund criteriilor

Inregistrate in RM dupi Denumirea Comuni Internationali (DCI), doza si forma farmaceutici solicitati

Perfectarea listei pentru colectarea preturilor prin selectarea de Denumiri Comerciale (DC) care
corespund criteriilor

Preturile cu amanuntul, inclusiv TVA

Se colecteaza de la un numar reprezentativ de farmacii (50), platitoare de TVA
pentru toate DC-le prezente pe piata la momentul colectarii si pentru toate tipurile de ambalaj

Se selecteaza pretul minim, maxim si in baza acestor indici se calculeaza mediana

Se calculeaza costul mediu cu amanuntul pentru o unitate de masura in dependenta de
doza - mediana*, indiferent de forma farmaceutica, divizare si denumirea comerciala

‘mediana - reprezintd valoarea ce divizeaza in doua sirul ordonat de date. Astfel,
jumatate din valorile variabile sunt mai mari decat mediana si alta jumatate sunt mai
mici. Daca setul de date contine un numar par de valori, mediana este media valorilor de

Din pretul mediu cu amanuntul se calculeaza valoarea sumei
compensate, conform ratei de compensare stabilite de
Ministerul Sanatatii

Din suma fixa compensata se extrage TVA 8%. Se indica
concomitent suma fixa compensata cu TVA si fara TVA.

Categoriile de rambursare in tarile UE, cum ar fi Franta, Belgia sau Norvegia, sunt bazate pe
tipul de medicamente/"terapii care sunt rambursate,, sau sunt grupate dupa categorie de
beneficiari/pacienti, de exemplu, persoane cu varsta sub/sau peste 18 ani (cu specificarea
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limitelor de pret pentru rambursare). In Danemarca - “pensionari” sau ,angajati”, iar in Spania
-distributie pe sisteme sociale®. Practicile internationale de categorii de rambursare sunt
prezentate in Caseta 14.

Caseta 14. Exemple de categorii de rambursare si de coplata pentru medicamentele
prescrise in conditii de ambulator

Tara
Franta

Danemarca

Spania

Categoria de rambursare

"100%" - Medicamente utilizate in tratamente vitale (diabet, SIDA, cancer)

"65%" - Medicamente rambursate care nu fac parte din grupul celor cu 100% sau cu 35% de
rambursare

"35%" - Medicamente utilizate doar in conditii non-serious (in situatii acute)

"0%" - Medicamente OTC

Rambursate pentru persoane cu varsta peste 18 ani

0 %; 0 - 68.60 Euro

50 %; 68.60 - 165.40 Euro

75 %; 165.40 - 386.60 Euro

85 %; Over 386.60 Euro

Rambursate pentru persoane cu varsta pana la 18 ani

50 %; 0 - 68.60 Euro

50 %; 68.60 - 165.40 Euro

75 %; 165.40 - 386.60 Euro

85 %; Over 386.60 Euro

"Pensionari” (reteta rosie): include persoane cu varsta > 65 ani, pensionati sau persoane cu
handicap - coplata in acest grup este de 0%, fiind acoperit 100% de autoritati responsabile.
"Angajati (reteta verde)": include lucratori activi. Persoana achitd - 40% din costul
medicamentului.

"Enfermedad laboral o accidente de trabajo (receta albastra)": include persoane care au suferit
un accident la locul de munca sau cu maladii profesionale. -coplata acestui grup este 0%, fiind
acoperit 100% de autoritati responsabile.

"MUFACE (Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado)": MUFACE care includ
persoane din servicii publice si sociale; achita 30% din costul medicamentului.

"ISFAS (Instituto Social de las Fuerzas Armadas)": ISFAS este un sistem specializat, care include
personal militar; si achita 30% din costul medicamentului.

"MUGEJU (Mutualidad General Judicial)": MUGEJU care includ mutual persoane din serviciu
public al administratiei din sistemul de justitie (Ministerul Justitiei); achita 30% din costul
medicamentului.

"Sindrom Toxic": persoane care au fost afectate de sindrome toxice in Spania. - coplata acestui
grup este 0%, fiind acoperit 100% de autoritati responsabile.

"Campaiia Sanitaria": sa refera la interventii medicale particulare. Persoanele achita 10% din
costul medicamentului pana la de (up to) 2,64
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Mecanismul de coplata pentru medicamentele prescrise in conditii de ambulator si eliberate de farmaciile

comunitare si cele de spital in Belgia:

Categoria Importanta terapeutica

A Medicamente vitale (insuling,
medicamente pentru tratamentul
cancerului etc.)

B Importanta terapeutica, semnificatia
pentru maladii ca nu sunt amenintatoare
pentru viata (antibiotice, antihipertensive

etc.)
C Importanta  terapeuticA mai putin
semnificativa pentru tratamentul

sistematic (ex, antiemetice, spasmolitice)

Distribuire costuri
in farmacia
comunitara, volum
definit ca procent
din nivelul de
rambursare ex-
factory (NR ex-fact)
0%

Pacient ordinar:
44.20%, daca NRex-
fact<€14.38;
€2.5+27% daca
NRex-fact > €14.38
Co-plata plafonata:
-€10.80 (€16.10)-
pentru generice la
ATC nivel 4;

- €13.50 (€or 24.20)
pentru un ambalaj
m.m.60 unitati

Pacienti din grupe
speciale:

26.52%, daca NRex-
fact <€14.38

€1.5 + 16%, daca
NRex-fact > €14.38

Co-plata plafonata:
-€7.20 (or €10.80)
pentru generice la
ATC nivel 4;

-€8.90 (or €16.10)
pentru un ambalaj
m.m.60 unitati

88.39%, daca NRex-
fact< €14.38;

€5 + 549%, daca NRex-
fact > €14.38;
Co-plata plafonata:
Pacient ordinar:
€13.50 (or €24.10)-
pentru generice la
ATC nivel 4;

Pacienti din grupe
speciale:

Distribuire costuri
in farmacia de
spital, volum
definita ca procent
din nivelul de
rembursare (NR)

0%

Pacient ordinar:
25%

Co-plata plafonata:
-€10.80 (€16.10) -
pentru generice la
ATC nivel 4;
-€13.50 (or
€24.20)- pentru un
ambalaj m.m.60
unitati

Pacienti din grupe
speciale:
15%::

Co-plata plafonata:
-€7.20 (or €10.80)
-€8.90 (or €16.10)2
pentru un ambalaj
m.m.60 unitati

50%

Co-plata plafonata:

Pacient orinar:
€13.50 (or €24.10)2



€8.90 (or €16.10) Pacineti din grupe

pentru generice la speciale: €8.90 (or
ATC nivel 4; €16.10)2
Medicamente folosite in maladii cronice 106.07%, daca NRex- 60%
Cs (antihistaminice) fact< €14.38;

€6 + 65%, daca NRex-
fact >€14.38
Cx Contraceptie si spasmolitice 141.43%, daca NRex- 80%
fact< €14.38;
€8 + 86%,
daca NRex-fact >
€14.38 if RBex-fact<
€14.38

5.6.1. Responsabilitate pentru rezonabilitatea deciziilor

Responsabilitatea pentru decizii rezonabile

Conform Daniels and Sabin, crearea unui proces corect pentru stabilirea prioritatilor
este mai usor decat convenirea asupra unor principii®4. Procedura de stabilire a prioritatilor
se bazeaza pe 4 conditii: i) transparenta procesului; ii) relevanta argumentelor/motivelor
folosite pentru a lua o decizie; iii) revizuirea deciziilor in lumina unor noi dovezi; iv)
aplicarea/reglementarea celor trei conditii anterioare.

In aceasti sectiune se oferd o evaluare sumara privind asigurarea acestor principii in
practica nationalda de introducere a medicamentelor in LMC. Impactul reglementarilor
aprobate si practicele dezvoltate pentru implementarea mecanismului de medicamente
compensate pot fi monitorizate pe cateva dimensiuni:

e Gradul de acoperire a necesitatilor sistemului de sanadtate cu medicamente
compensate;

e Cheltuielile pentru medicamentele compensate;

e Accesul fizic si economic la medicamentele compensate;

e Imbunititirea indicatorilor de sinitate.

Reglementarile stabilesc o serie de cerinte pentru autoritatile publice responsabile de
compensarea medicamentelor. Astfel, din 2017 se dispune monitorizarea anualda pentru
disponibilitatea economica, fizica si pentru accesul populatiei la medicamente compensate.

Din rapoartele publicate anual de CNAM pot fi urmariti urmatorii indicatori pentru
medicamentele compensate (Tabelul 3):

64 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1119050/ Accountability for reasonableness
Establishing a fair process for priority setting is easier than agreeing on principles
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Tabelul 3. Indicatorii raportati de CNAM anual

Unltatea de Raport Raport
Indicatorii raportati anual de CNAM 2017 2018

Numarul de institutii farmaceutice contractate

Nivelul de executare a bugetului pentru medicamente % J J
compensate

Numarul de retete compensate achitate numadr retete v v
Cheltuielile anuale consolidate pentru medicamentele mil. MDL V4 V4
compensate

Pretul mediu cu amanuntul pentru medicamente MDL V4 N4
compensate per reteta

Suma medie, medicamente compensate per reteta MDL V4 V4
Numarul de retete compensate achitate Numar N4 N4
Ponderea alocarilor pentru medicamentele compensate % v
din fondul de baza al AOAM

Cota medie de compensare pentru medicamente % v
Numarul de persoane unice care au beneficiat de Numar V4 V4
medicamente compensate cu distributie geografica ca

pondere per regiuni (Nord, Vest, Sud, Est si Centru)

Cheltuielile FAOAM per 1 beneficiar (MDL), Lei MD N4
Pretul mediu cu amanuntul pentru v
medicamente compensate per reteta

Numar beneficiari de medicamente compensate per Numar

categorii de virsta vs maladii

Structura cheltuielilor pentru medicamente compensate v

acoperite din FAOAM, prezentate pentru trei grupe de
beneficiari si grupe de varsta:
e preparate administrate 1n cazul tratamentului
maladiilor cronice;
e preparate pentru maladiile cardiovasculare;
e preparate pentru diabetul zaharat.

Din datele raportate de CNAM s-a remarcat o crestere a cheltuilelor pentru
medicamentele compensate. De exemplu, pentru 2017 cheltuielile pentru medicamentele
compensate au fost In marime de 523,9 mln. MDL si au Inregistrat o crestere cu 98,9 mln lei
in comparatie cu 2016 (425,00 min. MDL). Pentru 2018 cheltuielile pentru medicamentele
compensate au fost in marime de 508,0 mln. MDL, fiind in crestere cu 19,5 % fata de anul 2016
(425 mln. MDL), insa in descrestere cu 15,9 mln. lei fatd de 2017. In acelasi timp se remarci o
crestere a cheltuilelor FAOAM pentru un beneficiar, de la 600,2 MDL in 2016 pana la 622,5
MDL in 2018. In 2012 aceste cheltuili au fost de 620,4 MDL pentru un beneficiar®s.

In anul 2016 s-a diversificat LMC prin includerea Sectiunii II care are scopul de a
asigura medicamente pentru tratamentul episodic in sala de tratamente/stationar de zi, in

65 http://cnam.md/httpdocs/editorDir/file/RapoarteActivitate_anuale/2019/Raport_anual_2018.pdf
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cabinetele de proceduri si la domiciliu al unor maladii frecvent Intalnite in practica medicului
de familie.

CNAM prezinta Guvernului si Parlamentului rapoarte anuale privind activitatea sa
financiara si modul de utilizare a mijloacelor acumulate in FAOAM, precum si raportari
trimestriale si anuale catre Ministerul Finantelor si Biroul National de Statistica.

Cu toate acestea, nu este constituit un sistem holistic de monitorizare periodica a
performantei sistemului de compensare a medicamentelor.

In raportul pentru 2017 si 2018 s-au remarcat citeva date specifice privind
medicamentele compensate, si anume - s-a publicat informate separatd pentru cota
medicamentelor cardiovasculare si pentru diabet; bugetul pentru medicamentele acoperite la
100%; distribuirea procentuala a finantarii medicamentelor pentru maladiile cronice si cele
pentru stationarul de zi. Considerand sarcinele sistemului de compensare a medicamentelor
si lista curenta de indicatori monitorizati de CNAM, ar fi necesara extinderea listei de
indicatori pentru monitorizarea medicamentelor compensate si edificarea unei practici
stablie de raportare complexa pe componenta medicamente compensate:

1. Pentru monitorizarea accesului la medicamente compensate:

= Dezagregarea datelor despre retetele procesate pentru fiecare DCI si denumire
comerciala;

= Sumele cheltuite pentru fiecare DCI si denumire comerciala;

= Sumele cheltuite per nivel de compensare;

= Monitorizarea bugetelor si beneficiarilor pentru: i) medicamente pentru maladii
cronice; ii) maladii rare; iii) maladii;

* Ponderea medicamentelor compensate In LNME prescrise in conditii de
ambulator;

= Indicele de accesibilitate economica la medicamente compensate;

* Indicele de accesibilitate fizica la medicamente compensate.

2. Pentru monitorizarea functiondrii mecanimsului de introducere/excludere a
medicamentelor in LMC:

* Numarul de cereri examinate per tip de produs: original, generic, biosimilar etc.;

* Numarul si ponderea de cereri aprobate si refuzate per tip de produs: original,
generic, biosimilar etc,;

= Timpul mediu de examinare a dosarului;

= Numarul de medicamente aprobate conditionat;

* Numadrul de contestatii.

5.6.2. Transparenta
Relevanta deciziilor

Analiza reglementarilor pentru mecanismul de introducere a medicamentelor in LMC
a relevat clauze referitoare la transparenta procesului.
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Termenul total stabilit pentru procesul de examinare si luare a deciziilor despre
compensarea medicamentelor este identic celui aplicat in tarile din UE. Diferentele se rezuma
la o reglementare mai exacta si expresa a termenului limitd pentru fiecare etapa a
mecanismului de includere a medicamentelor.

Participarea societatii civile si asociatiilor pacientilor este consideratd, insa formatul
de invitare pentru participare la sedintele Consiliului limiteaza participarea deschisa si activa
a tuturor celor interesati atata timp cat temei pentru participare la sedintele Consiliului este
invitarea ONG-urilor si asociatiilor de pacienti prin scrisoare emisa de catre Secretariat.

Mai multe norme stipulate in cadrul de reglementare impun asigurarea transparentei
procesului de evaluare, analiza si luare a deciziei a Consiliului - publicarea pana la 1 aprilie a
anului de gestiune a prioritatilor pentru medicamentele compensate si organizarea
dezbaterilor publice pe marginea medicamentelor compensate.

Regulamentul stabileste obligativitatea Consiliului de a asigura impartialitatea si
corectitudinea evaluarii dosarelor prezentate. Prescriptiile pentru confidentialitate in
procesul de evaluare si includere a medicamentelor in LMC impun ca membrii Consiliului si
Secretariatului sa declare conflictul de interese pentru dosarele examinate si sa completeze
un formular tipizat. Reprezentantii Secretariatului care se afla in conflict de interese trebuie
sa-si retraga participarea de la examinarea dosarului respectiv. Mai mult ca atat, normele
revendica Secretariatului sarcina de gestionare a declaratiei conflictului de interese de comun
cu celelalte documente. Prin anexa nr.5 la Regulament se introduce Declaratia despre
conflictul de interese, prin care membrii Consiliului isi asuma responsabilitate de
confidentialitate si de declarare a conflictului de interese.

Membrii Consiliului sunt selectati la propunerea Presedintelui Consiliului, dar nu
existd o lista de cerinte clare din perspectiva pregatirii profesionale si expertizei speciale
pentru candidatii pentru Secretariat, Consiliul si grupul de experti externi.

Un alt document folosit in procedura de includere a medicamentelor in LMC este
Raportul tehnic de evaluare a dosarului medicamentului, elaborat de Secretariat.
Reglementarile specifica structura si datele care ar trebui sa fie reflectate in raportul tehnic.

O alta cerinta a actelor normative dispune elaborarea si publicarea pe pagina-web
oficiala a MSMPS si CNAM a Raportului anual de analizda a accesului la medicamente
compensate, document care poate fi utilizat In calitate de suport pentru argumentarea
deciziilor Consiliului. Normele aproba metodologia pentru analiza accesibilitatii economice,
fizice si estimarea accesului populatiei la medicamente compensate. Cu toate acestea, un
asemenea raport nu a fost publicat nici pentru 2017 si nici pentru 2018.

In linii generale mecanismul de includere a medicamentelor in LMC functioneazi in
cadrul unui set de reglementdri clare. In acelasi timp, pentru procesele implicate la diferite
etape ale mecanismului se resimt deficiente de ghidare/reglementare, ce in final formeaza
spatiu de libera interpretare atat pentru structurile responsabile, cat si pentru Solicitanti sau
beneficiarii de medicamentele compensate.

Din practica altor tari de asigurare a transparentei procesului de evaluare si apreciere
a medicamentului pentru rambursare (Casteta 15.) s-au consemnat cerinte clare si o lista
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integra de documente care ghideaza sau reglementeaza diferite etape ale traseului parcurs de
cerere si monitorizeaza performanta sistemului de compensare.

Caseta 15. Asigurarea transparentei procesului de evaluare si apreciere a
medicamentului pentru rambursare in Belgia

Tara Modele
Belgia®® Legislatia impune publicarea pe pagina oficiala a INAM/ RIZIV67

® Raportul de evaluare a dosarului cu cererea pentru includerea medicamentului
in LMC, aprobat de expertii CRM/CTG;
"  Notele cu remarcile/obiectiile solicitantului, in forma scrisa;

=  Raspunsul oficial al CRM/CTG la notele cu remarca solicitantului.
Ministerul publica deciziile despre rambursare.

5.6.3. Relevanta criteriilor pentru decizie

Pentru a aprecia relevanta criteriilor pentru luarea deciziilor se evidentiaza cinci
pozitii cheie care ar trebui sa ghideze procesul de decizie pentru compensare a
medicamentelor:

= Necesitatile medicale, terapeutice si ale societatii: tinteste medicamentul spre o
necesitate specifica?

= Suntem dispusi sa acoperim din resursele publice costurile pentru tratamentul
discutat spre a imbunatati aceste indicatii?

= Suntem dispusi sa platim pentru acest tratament din resursele publice?

= Suntem dispusi pentru cheltuieli mai mari pentru tratamentul propus decéat pentru cel
mai alternativ?

= Cat de mult suntem dispusi sa platim din resursele publice pentru tratament?

Acest format de analiza a cererii ar asigura o structura logica in luarea deciziilor. Un
sumar al cadrului de evaluare siluare a deciziilor, cu potentialele intrebari si criterii de decizii
este prezentat in Caseta 16.

66 https://www.inami.fgov.be/fr/professionnels/autres/industrie-
pharmaceutique/Pages/default.aspx#Pages_r%C3%A9cemment_modifi%C3%A9es

67 https://www.perfar.eu/policies/law-compulsory-insurance-medical-care-and-benefits-coordinated-14-july-
1994
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Caseta 16. Cadrul de evaluare a deciziilor conform criteriilor de luare a deciziilor

Decizie

Se refera la
necesitati
medicale,
terapeutice sau ale
societatii

Disponibilitate de a
plati din bugetul
public pentru
tratament
Disponibilitatea de
a plati din bugetul
public pentru
tratamentul
examinat

Disponibilitate de a
plati mai mult

Dispusi de a plati:
pretul sau limita de
rambursare

Obiective

Care este tinta: necesitati medicale,
terapeutice,
societate?

sau Sau pentru

Suntem dispusi sd platim din
sursele publice pentru un
tratament care ar imbunatati
indicatiile?

Suntem dispusi sd platim din
sursele publice pentru un anumit
tratament, tindnd cont ca in
general am fi dispusi sd acoperim
costurile pentru tratamentul cu o
astfel de indicatie ?

Odata ce suntem dispusi sa
achitam pentru un tratament din
sursele publice, este oare
societatea dispusa sa plateasca
pentru acest tratament mai mult
decat pentru ce mai bun tratament
alternativ?

Cat de mult suntem dispusi sa
platim din bugetul public pentru
un anumit tratament?

5.6.4. Revizuire periodica

Precum s-a mentionat in cercetare, prin acest criteriu se opteaza pentru edificarea
unui cadru ce impune revizuirea deciziilor in contextul noilor evidente si prioritati pentru
sistemul de sanitate. In cadrul national de reglementare nu au fost identificate prevederi care
ar impune structurile responsabile sa revizuiasca periodic medicamentele deja incadrate in
LMC, odati ce sunt cunoscute sau raportate alte indicatii, date despre cost-eficienti etc. In
literatura de specialitate aceasta practica este prezentata ca fiind importanta pentru a reduce
incertitudinile in cazul medicamentelor acceptate conditionat si pentru asigura accesul la
medicamente compensare care raspund prioritatilor stabilite de Guvern. Aceasta procedura

Criterii Posibile

Necesitatile de sanatate :
® Maladii critice pentru viatd sau non-critice;
" Simpotme severe/moderate;
® Stare initiald a sanatatii scazuta.

Necesitati terapeutice:

® Tratamente alternative efective

disponibile/indisponibile.
Necesitatile societatii:
® Prevalentad Inaltd/joas3;
® Maladii care conduc la inegalitati de sanatate;
" Nivel de sdandtate de referinta (Baseline health level).
Responsabilitatea proprie:

® Maladie legata de modul de viata.

Inofensivitatea si eficacitatea tratamentului comparat cu
inofensivitatea si eficacitatea tratamentului (lor) de
alternativa:

® Curativ, simptomatic, preventiv;

® Valoarea terapeutica;

® Semnificatia rezultatelor de sanatate.
Valoarea terapeutica addugata:

® Economii potentiale induse;

" (Calitatea si incertitudinea evidentelor;

" Acceptabilitatea coplatilor si/sau alte plati;

® Raritatea maladiilor.

Valoarea terapeutica adaugata:
® Costuri incrementale;
® Impactul bugetar/abilitatea de a plati;
® Raportul cost-efectivitate;
" Necesitati medicale, terapeutice sau de societate;
® Limitele de partajare a costurilor;
® Calitatea si incertitudinea evidentelor.

este Intalnita in practicilee tarilor luate ca fiind de referinta in acest studiu.
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VI. CONSTATARILE CERCETARII CALITATIVE

6.1. Perceptii generale privind medicamentele compensate
6.1.1. Accesul la medicamente compensate

Participantii la discutiile de grup au perceptii diferite privind accesul la medicamentele
compensate, In dependenta de grupul de referinta. Astfel bolnavii cronici cu diabet si
hipertensiune sunt in mare parte multumiti de medicamentele compensate si si-ar dori
extinderea acestora pentru alte maladii. Unii dintre ei au mentionat ca ar fi necesara
includerea unei game mai largi de medicamente. In ceea ce priveste accesul la medicamente
compensate pentru copiii de 0-18 ani, parintii nu se arata multumiti, dar se atesta si o lipsa
de informare in randul acestora.

In cadrul discutiilor de grup cu parintii/ingrijitorii s-au conturat citeva aspecte privind
accesul la medicamente compensate pentru copii:

1. Se elibereaza preponderent persoanelor care sunt informate si solicita sa
beneficieze de acestea. Cativa participanti la studiu au relatat situatii cand au primit
retete pentru medicamente compensate, doar cand au solicitat ca acestea sa li se ofere.
Printre parinti si Ingrijitori persista perceptia ca trebuie ,sd ceri”, ,sd rogi” medicul sa-
ti prescrie medicamente compensate. Unii participanti la studiu au mentionat ca sunt
medici care par a fi nemultumiti atunci cand pacientii le solicitd retete pentru
medicamente compensate;

,Din experienta mea numai dacd cunosti despre medicamentele compensate si spui cd ai
nevoie de ele, doar asa beneficiezi. Anul trecut am apelat la medicul de familie si am cerut sd
mi se dea si unele medicamente compensate si doar atunci medicul mi-a prescris retete pentru
cele compensate, doar cd imi scria medicamente diferite de cele scrise initial.” (F, 30 ani,
urban, copil 6 ani, 1FG)

»Trebuie sd fii mai agerd si sd-1 intrebi pe medic, trebuie sd te certi ca sd-ti dea reteta pentru
medicamente compensate.” (F, 60 ani, urban, nepot 8 ani, 1FG)

»Trebuie sd te rogi sd-ti dea compensat. Si mie la fel mi-au dat cdnd am insistat, am avut noroc
cd era mdmica cu mine si le-a spus cd eu nu am posibilitate [sa procur], cd sunt singurd. Atunci
abia mi-au scris retete, dupd ce s-a uitat rdu la mine.” (F, 23 ani, copil 11 luni, 1FG)

2. Pentru a beneficia de medicamente compensate, pacientul trebuie sa aiba pile sau
sa se adreseze prin cunoscuti - ,la medici este asa cd dacd ai ochi albastri sau esti o
rudd, atunci iti mai scrie un medicament compensat”;

»Noi mai bolim si cu pancreasul si acolo la fel se recomandd niste medicamente care nu ni se
dd gratuit pentru cd la noi mai trebuie sd ai cunostinte ca sd ti se dea gratuit.” (F, 33 ani, rural,
copil 9 ani, 1FG)

100



3. Prescrierearetetelor pentru medicamente compensate se realizeaza la discretia
medicului, astfel mai multi respondenti din mediul rural, nemultumiti de calitatea
serviciilor medicale prefera sa se adreseze cu copiii la specialistii de la Chisinau, chiar
daca aceasta presupune deplasare intr-o alta localitate. Totodata unii respondenti au
asteptari privind acordarea de servicii medicale/ medicamente de catre medicii din
localitatea de resedinta fara a se pune la evidenta la institutia data.

,La noi se mai uitd dacd medicamentele sunt foarte scumpe si ei considerd cd restul mai ieftine
pot fi cumpdrate si de cdtre noi. Eu am avut foarte mari probleme cu medicul de familie pand
a inteles cd nu trebuie sd facd asa. M-am luptat foarte mult cu ea, tot imi zicea cd sunt atdt de
multi copii invalizi... Am ajuns la asa conditii cd am scris si la Minister o scrisoare.” (F, 39 ani,
parinte copil cu mucoviscidoza, urban, 3FG)

»La noi in sat sunt doud cabinete, al medicului si acolo unde este sora medicald este si farmacie,
deja acolo procurdm. Dacd vrea medicul ne da compensat, dacd nu vrea medicul nu ne da.
Cand m-am adresat pentru febrd si tuse mi-a dat doar de tuse care a fost contra platd - 75 de
lei. Nici nu m-am pus la evidentd in sat, cand am nevoie merg la Chisindu.” (F, 20 ani, rural,
copil 11 luni, 1FQG)

Reprezentantii MSMPS au mentionat, ca ei monitorizeaza prescrierea medicamentelor
in profil teritorial si cunosc ca sunt localitati, raioane in care acest serviciu se valorifica limitat,
de aceea sunt atentionati managerii cu referire la aceasta situatie.

,~Avem teritorii care nu utilizeazd, adicd putin prescriu. Cunoastem aceastd informatie, de
nenumdrate ori au fost atentionati cd nu se valorificd sumele si este un pdcat si este chiar o
crimd ca banii care sunt destinati pentru medicamente compensate sd nu fie utilizati dupd
justa lor valoare, dupd destinatie.” (3014, factor de decizie)

Specialistii intervievati au reiterat factorul uman ca fiind primordial in accesul la
medicamente compensate, avand in vedere medicii de familie si cei de profil care prescriu
aceste medicamente. Suprasolicitarea medicului de familie, teama de a nu gresi in prescrierea
de asemenea retete si indiferenta pot fi unele din motivele principale care limiteaza accesul
populatiei la medicamente compensate. Cu referire la pacienti: lipsa de informare, cultura
sanitara joasad, adresarea tardiva la medicul de familie si automedicatia pot limita accesul la
medicamente compensate. In opinia mai multor specialisti, pacientii sunt in primul rand
responsabili de informarea privind posibilitatile oferite, mai ales surse informationale sunt in
exces.

,Sunt informatii si pe panourile informative, zilnic sunt puse pliante si fiecare are dreptul sd le
ia. Dacd sunt interesati, le citesc. Eu mereu le zic sd fie interesati a cunoaste pentru sdndtatea
lor, sd fie monitorizat totul ce este mai bun si eficient in tratamentul maladiilor.” (11A, medic
de familie, rural, sud)
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Cazuri episodice

Oferirea medicamentelor in cazurile episodice sunt practici mai rar intalnite in
experienta medicilor de familie. Unii agenti economici, studiindu-si statisticile pe vanzari, au
constatat ca preparatele incluse In lista medicamentelor pentru tratamentul episodic nu se
prescriu, fapt ce 1i determina sa renunte la comercializarea acestora pe piata din RM. Cativa
respondenti considera ca medicii sunt reticenti in prescrierea medicamentelor compensate,
intrucat procesul este unul anevoios si necesita completarea mai multor acte/ documente/
registre.

LAcest medicament de tuse este in lista medicamentelor episodice. Dupd analiza noastrd noi
nu vedem nici o retetd scrisd pentru acest sirop de tuse pentru copil. latd noi am inregistrat,
este un sirop de tuse pentru copii si maturi, pentru maturi este fiindcd oamenilor in etate le
este mai greu sd inghitd capsula. Noi am pierdut multe pozitii fiindcd nu sunt prescrieri.”
(23IA, agent economic)

L»Sunt medici care nu prescriu medicamente compensate pentru cd asta este dificil pentru ei,
trebuie sd scrie, apoi sd o rupd sd dea darea de seamd, aceasta este incd o problemd in plus. El
este si un caz tratat, nu doar medicamente compensate si cazul tratat iardsi se face dupd
protocol, fiecare manipulatie iardsi trebuie sd se includd intr-o anumitd listd, apoi se dd la
calculator...” (291A, agent economic)

Deseori cazurile episodice sunt percepute de catre specialisti ca fiind tratamentele
periodice, programate pacientilor cu anumite maladii cronice si realizate in stationar de zi/
ambulatoriu sau la domiciliu. Iar aceasta informatie este transmisa si pacientilor.

»Cazurile episodice sunt preconizate pentru tratamentul profilactic al maladiilor cronice, nici intr-
un caz in regim de urgentd, la tine a apdrut ceva si te duci si treci tratamentul.” (241A, manager)

,~LAm primit un tratament in luna februarie 2018, un tratament in situatii episodice in stationarul
de zi. Solutiile injectabile au fost nu total compensate dar la 70%, adicd 30% au fost achitate de
mine. Cateva din preparate - vitaminele B12, B6, Angiofluxul care e pentru circulatia sangvind,
special pentru diabetici. Acolo e o chestie: iti administreazd compensat doar pentru perioada de
10 zile adicd dacd ai fdcut tratamentul in stationar solutia injectabild au compensat-o, dar dupd
aceasta trebuie sd urmezi incd tratament in pastile pe care le cumperi... M-a informat medicul
endocrinolog si mi-a propus sd fac un tratament si am acceptat. M-am adresat in alte situatii, dar
deja de urgentd si vd spun cu mdna pe inimd cd absolut toate le-am procurat, absolut toate: de la
injectii si pdnd la pastile, ori cd nu sunt stipulate asa cazuri. Pentru episodice trebuie sd te
programezi, dar cdnd e vorba de urgente, cred cd tot ar trebui sd fie ceva... Mi s-a explicat cd
situatia episodicd este ceea ce este programat. Eu sunt diabetic, mi-a explicat asistenta medicald
a medicului de familie, cd urgenta si situatia episodica sunt 2 lucruri diferite. Eu tot am intrebat
de ce Pentilinul este, mie mi s-a prescris o lund de zile pastile dupd ce am stat in stationarul de zi
si acolo le-am cumpdrat. Dar aici prevede 10 zile, fie si 10, dacd nu sunt 30 cdte mi-ar trebui, dar
mdcar pentru 10. Mi s-a explicat cd situatia episodicd si situatia de urgentd sunt diferite, nu stiu
dacd sunt ordine diferite pentru aceste cazuri. Mi s-a spus cd atunci cdnd tu te simti rdu nu este
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situatie episodicd, dar atunci cdnd tu stiind cd esti bolnav cronic si este tratament obligatoriu de
2 ori pe an ca sd faci, chiar dacd nu te simti rdu. Episodic asta cdnd eu md programez din timp cd
uite primdvara si toamna sau vara cdnd eu am vacantd, sd beneficiez de un tratament, programat,
intru-un fel. Asta mi s-a spus.” (F, 38 ani, diabet, 5FG)

Unii respondenti au mentionat ca au beneficiat in 2018 de tratament in stationar de zi,
dar au achitat toate medicamentele.

,Mi-a propus incd un fel de tratament: Caripazim - este foarte scump. Mi s-a spus cd e foarte
scump, dar trebuie sd il procur singur si cd o fiold costd 170 lei. L-am urmat, cd I-am gdsit cu
reducere undeva prin cunoscuti. In Transnistria el e cu mult mai ieftin si I-am cumpdrat din
Transnistria, prin cunoscuti si costd 40-45 de lei fiola. El este pentru electroforezd, mai am
mdine si poimdine si termin cursul de 10 zile, il fac in stationar la policlinicd, in cabinetul de
proceduri. Nu pldtesc nimic. Am venit cu medicamentul meu, dar procedura e gratuitda.” (M,
43 ani, tratament ambulatoriu zona lombara, rural, 5FG)

Totodata trebuie de specificat faptul ca pacientilor care beneficiaza de tratament in
cazuri episodice le este mai dificil sa se expuna privind tratamentul primit comparativ cu
bolnavii cronici, dat fiind faptul ca regimul este urmat o singura data.

,A fost lecuire acasd, au fost compensate, dar nu tin minte care si antibiotice puternice ca
sd imi revin la normal. Medicul mi-a dat pe retete, nu toate compensate, dar am fost
multumit. Medicul de familie mi-a dat, nu a fost ca sd intreb eu cd poate sunt ceva
compensate, ea singurd mi-a spus, cd e asa si asa... Ceva mi-aduc aminte, niste retete, erau
vreo doud retete care erau compensate.” (M, 43 ani, bronsiectazie, rural, 5FG)

,Am fost la neuropatolog si mi s-a dat lecuire in stationar de zi, am cumpdrat cu retete de
acestea fdrd platd, o parte cu platd si o parte fdrd platd. Cu medicamentele acestea am fost
internatd in stationarul de zi si acolo am primit fdrd platd toate acestea, lecuirea. In fiecare

zi md duceam la stationar, nu tin minte care medicamente erau compensate.” (F, 68 ani,
rural, 5FG)

In opinia managerilor de institutii medicale persistid mai multe provocariin acordarea
medicamentelor compensate pentru tratamentul episodic organizat in cadrul
stationarului de zi/ sala de tratamente/ cabinete de proceduri si la domiciliu:

1. Schimbarile frecvente in lista medicamentelor compensate, medicii nefiind siguri
in care situatii sa prescrie si In care nu, respectiv mai bine evita decat sa greseasca.

,Inainte cazurile episodice mergeau mai bine, acum nu stiu ce s-au deplasat, adicd mai putine
scriu medicii... Inainte parcd era mai constant, medicamentele care sunt, erau constante, dar
acuma aproape la jumdtate de an ele se schimbd, si medicii nu reusesc si sd nu se greseascd
mai bine mai putin scriu sau nu scriu deloc.” (151A, manager institutie medicala)

,Lista asta, compania nationald o modificd asa cum vrea si cdnd vrea. Au schimbat trei sute si
ceva de denumiri... pdi medicul de familie, el ce, el poate tine minte toate denumirile acestea?!
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Nu trebuie modificate, trebuie stabilite - modificdm o datd la doi ani, o datd la trei ani, dar nu
asa. Cdnd si cum, cdnd te uiti - modificdri. Si vine compania nationald si incepe la medicul de
familie - de ce ai prescris medicamentul cutare?” (211A, manager institutie medicald)

2. Factorul uman - este putin mai complicat, necesitd mult timp de informare si
documentare.

»Fiecare medic atunci cdnd prescrie ceva trebuie sd revind la protocol. Atunci cdnd pune
diagnoza ar trebui sd ia foia si sd se uite dacd ceva sd prescrie de acolo, asta este destul de
greu si cere timp, si posibil din cauza asta si nu functioneazd, cd cere mult timp, si de aici in
rdnd stau altii, asteaptd, dar eu singur vdd cd la un pacient trebuie sd pierzi cel putin jumdtate
de ord, dacd vine cu caz episodic eu o ord trebuie sd lucrez, si ia din timp.” (151A, manager
institutie medicala)

,Este o birocratie, fiindcd eu trebuie sd scriu detaliat totul, din ce cauzd initiez caz asistat. Este
o fisd de proceduri care se completeazd. Nu este atdt de greu, dar la sfarsit dupd 7-10 zile
trebuie sd fac o agendd. Pur si simplu, cred cd sunt medici care nu vor sd facd, cred cd este
problema in medici, dar nu in altcineva.” (91A, manager institutie medicala)

3. Lipsa conditiilor pentru oferirea tratamentului de ambulator - in unele localitati
rurale lipseste infrastructura si personalul pentru tratament ambulatoriu si respectiv
nici nu deschid cazuri episodice. Persoanele fie sunt tratate la domiciliu sau
directionate In stationar In situatiile mai complicate.

»,Nu in toate cabinetele medicilor de familie sau oficiilor medicale care sunt in localitdtile
rurale, este stationar de zi sau un cabinet de proceduri normal ca sd-i efectueze tratament
episodic, si ei scriu niste medicamente acolo tabletate, sau ceva mai simplu.” (151A, manager
institutie medicald)

4. Teama de consecinte, nesiguranta in modul de gestionare a acestor cazuri -
respectiv, evita cazurile episodice pentru a nu fi penalizati, mustrati de CNAM si
managementul institutiei

,Cum se primeste, tu ai fdcut un caz episodic, tu ai fdcut greseli, a venit rdspuns de la CNAM,
si-a fdcut o observatie, a doua, a treia, a patra: ,,Da ce-mi trebuie sd prescriu, da mai bine nu
prescriu decdt sd le scriu in totalmente.” (241A, manager institutie medicala)

,Existd ordinele nr. 753 al ministerului si nr. 235 al CNAM care vizeazd organizarea
tratamentului episodic in sala de tratamente si stationarul de zi. In acest ordin avem schemele
de tratament, adicd protocoalele si avem si denumirile de medicamente, ele merg deja aparte
dupd capitole, compartimente si cateodatd medicul incurcd si nu se uitd la standard, ce
medicamente intrd, ci se uitd dupd medicamentele care merg in ordin, si el poate sd incurce
medicamentele si sd scrie cu totul altul, cd acolo sunt cu abrevieri, cu stelutd fdrd stelutd, la
cei cu pneumonie se dau antibiotic, la bronsitd alt antibiotic si poate sd nu scrie antibioticul
respectiv, si cdnd vine compania, gdseste greseala si amendeazd institutia. Medicii se strdduie
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sd evite, sd nu intre in conflict si sd scrie mai putine cazuri episodice ca sd nu se incurce el
singur.” (15IA, manager institutie medicala)

6.1.2. Avantaje si riscuri privind medicamentele compensate

Pe langa avantajele enumerate de catre respondenti, acestia au subliniat anumite
riscuri percepute ca fiind asociate medicamentelor compensate.

1. Calitatea medicamentelor compensate - in randul beneficiarilor persista perceptia
ca medicamentele compensate sunt alese in baza costurilor, ei considerand ca
preparatele ieftine sunt de calitate inferioara. Respondentii au exemplificat cazuri cand
optau pentru medicamente contra plata, In pofida faptului ca puteau beneficia de
medicamente compensate, din cauza ca cele procurate erau de o calitate mai inalta.

Caseta 17. Perceptii privind calitatea scazuta a medicamentelor compensate

»Pentru cd statul ne oferd tratament gratuit eu le acord o notd de 7 sau 8, pentru cd ei pand la
urmd nu asigurd integral, ci partial. Mai mult asigurd cu ce este mai putin calitativ si mai
ieftin.” (F, 44 ani, urban, copil 14 ani, 1FG)

,0 singurd datd cand am apelat la medic mi-am procurat medicamentele singurd, prin retetd
mi-au dat doar vitamina D3 care de fapt nici nu am folosit-o cdci nu mi-a pldcut cum miroase.
Am mers la farmacie si am solicitat alta si mi s-a dat alt tip care nu era pe bazd de ulei, dar am
procurat-o din banii mei. Asta simpld costad 18 lei, iar cea care am cumpdrat-o era 38 de lei.”
(F, 20 ani, rural, copil 11 luni, 1FG)

»~Medicamentele care sunt mai ieftine, acelea sunt compensate, dar care-s mai scumpe si-s mai
bune, acelea nu sunt in lista medicamentelor compensate. Captoprilul costd aproape 200 de
lei si ne ajunge pentru o lund. Dar Captoprilul este cel mai important, pentru cd tensiunea cnd
se ridicd, nu o ddm cu nimic in jos... este bucurie, dar te gdndesti cd aceste medicamente
compensate care ti le scriu, nu-s chiar calitative, nu-s cele mai bune medicamente.” (F, 60 ani,
hipertensiune, urban, 2FG)

Totodata s-a conturat o reticenta fatda de medicamentele compensate la 100%
(,gratuite”) -, da oare de ce le dau gratuit, pentru cd toti stim cd degeaba nu-ti dd nimeni nimic”.

»La vreo doud sute de lei ii ldsam pentru medicamente si cdind m-am dus la farmacie si nu mi-
au luat nimic [bani], parcd aveam si bucurie, dar si m-am pus pe gdnduri de ce asa s-a
intamplat.” (F, 64 ani, hipertensiune, urban, 2FG)

2. Eficienta - cativa parinti si-au manifestat nemultumirea fatd de medicamentele
prescrise de medici, accentuand ca uneori acestia propun pentru tratament preparate
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neeficiente. Astfel de tratamente deseori implica administrarea de medicamente cu
efect mai puternic, tardiv.

,Mergi sd te adresezi si nu-ti dd medicamentul care trebuie, iti dd sirop si nu ajutd la nimic,
pdnd la urmd esti nevoit sd iei antibiotic ca sd ajute.” (F, 33 ani, rural, copil 9 ani, 1FG)

3. Raportul cost-beneficiu - analizand lista medicamentelor compensate, cativa parinti
participanti la studiu au mentionat ca aceasta nu include medicamentele des folosite in
tratamentul copiilor, cum ar fi de exemplu sprayurile pentru dureri de gat sau
preparatele antivirale. uneori parintilor li se creeaza perceptia ca aceasta lista este
elaborata pentru medici si nu pentru pacienti.

,Nu vdd aici antivirale sau sprayuri pentru gdt, nu stiu cdt de eficiente sunt aceste
medicamente [incluse 1n lista medicamentelor compensate], noi cheltuim bani enormi pe asa
tipuri de medicamente. Aceastd listd include medicamente mai putin eficiente, poate ea este
pentru medici.” (F, 30 ani, urban, copil 6 ani, 1FG)

In discutiile de grup cu persoanele cu diabet nu a fost abordat subiectul trecerii de la
insulina umana la biosimilar. S-au pus doar cateva intrebari: ,Am auzit cd se va schimba cu
ceva insulina, ati auzit?”; [in spital] se zice cd a apdrut un fel de insulind mai efectivd. In grupul
de discutii cu pacientii care au beneficiat de tratament episodic 0 doamna s-a referit la acest
aspect, mentionand ca se pune accent doar pe pret pentru a economisi resurse si nu pe
calitatea, eficienta medicamentului.

»Insulina-analog propusd este de o calitate dubioasd, este cea pe care doresc ei sd ni-o propund
si nu doar un fel de insulind. Aceasta o sd fie catastrofd. Acei copii care sunt acum pe Lantus si
pe Apidra, aceasta o sd fie catastrofd sd {i treacd pe toti pe Humudar si Humalog. Propun ceea
ce este foarte ieftin si de care nu se foloseste nimeni in lumea mare, in Europa. Este o productie
recentd, ucraineand, lasd calitatea de dorit si nu au rdspdndire pe piatd. Numai noi moldovenii,
ori cd sunt mai ieftine, ori cd suntem vecini. Nu poti alege, ceea ce iti dd, pentru cd anume aceasta
se procurd si nu se pune pe calitate accentul, dar se pune accentul pe pret.” (F, 38 ani, diabet,
urban, 5FG)

Dupa sesizarea de catre Asociatia Tinerilor cu Diabet si publicarea in presa a mai
multor informatii privind licitatia de achizitionare a analogului de insulina din Ucraina, mai
multi specialisti In domeniu cu care am discutat s-au aratat ingrijorati de acest aspect.
Motivele de alerta se refera la faptul ca:

= Biosimilarul are o calitate indoielnica;

= Nu au fost realizate suficiente teste privind eficienta acestui preparat;

= Medicii si pacientii nu au fost instruiti privind trecerea la un alt tip de medicament. Si
aici sunt 3 aspecte de baza: mod de utilizare, efect dupa administrare, perioada de
actiune;

= Analiza riscurilor pe termen lung, inclusiv costul de gestionare a complicatiilor.
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Unii pacienti isi doresc trecerea la analogi ai insulinei, insa se asteapta ca acestia sa fie
medicamente recunoscute la nivel international, care si-au demonstrat eficienta de-a lungul
timpului.

,Mi s-a recomandat sd trec la analogi de insulind - Apidra - incd din vard. Dar din motiv cd nu
a fost o reevaluare si nu au fost programati bani in buget pentru aceasta, deja de jumdtate de
an stau in rdnd si astept. Vreau sd trec, pentru cd activitatea mea de profesoard si lipsa de timp
md pun in imposibilitatea de a lua masa la o anumitd ord in fiecare zi. Dacd iau insulind
umand, atunci eu trebuie sd am un regim foarte strict de lucru.” (F, 38 ani, diabet, urban, 5FG)

4. Buget limitat - reiesind din cazurile relatate in discutiile de grup, medicii din
institutiile medicale de stat, preponderent cele urbane, prescriu medicamente
compensate In limita bugetului disponibil. Astfel, la inceputul anului de gestiune
pacientii pot beneficia de mai multe medicamente si proceduri asigurate decat la sfarsit
de an.

»Depinde de perioada in care te adresezi, dacd este inceput de an mai dau, dar dacd este sfdrsit
de an apoi zic cd s-au finisat medicamentele. Am solicitat o analizd care la privat este destul
de costisitoare, dar mi s-a spus cd pot beneficia de ea gratuit doar trebuie sa md adresez la
medicul de familie. Acolo mi-au zis cd e sfdrsit de an si nu poate sd mi-o dea, dacd ar fi fost la
inceput de an mi-o dddea. Acest caz a fost cu vreo doi sau trei ani in urma.” (F, 30 ani, urban,
copil 6 ani, 1FG)

5. Lipsa de incredere in specialistii institutiilor medicale publice/atitudini
necorespunzdtoare - perceptiile privind calitatea redusa a serviciilor in institutiile
medicale publice si atitudinea medicului de familie 1i determina pe unii parinti,
preponderent pe cei din mediul urban, sa se adreseze la medicii care activeaza in
institutiile medicale private. Cateva mame au mentionat ca, adresandu-se la medicul
de familie, nu au putut beneficia de medicamente compensate si nici nu s-au gandit
vreodata ca ar putea beneficia de acestea. De asemenea, au fost identificate cazuri in
care parintii care isi examinau copiii in institutii medicale private, se adresau ulterior
medicului de familie sili se eliberau retete simple, pentru ca ulterior parintii sa procure
medicamentele. Unii medici de familie, cind prescriu medicamente compensate pentru
tratamentul copiilor accentueaza ca daca parintii au suficiente resurse financiare
pentru examinari private, acestia Isi pot permite si medicamente contra plata.

»,Prima datd mi-au fost oferite din spital [medicamente compensate], dar in rest le procuram,
doar din spital ni se ofereau gratuit. Cdnd mergeam la medicul de familie oricum cumpdram
antibioticul, din acest motiv merg la privat. Niciodatd nu m-am gdndit ca dacd md duc la
medicul de familie voi primi gratuit medicamente pentru cd dacd mergeam la privat si dupd
aceasta md duceam la medicul de familie oricum fmi scria reteta si eu procuram
medicamentele.” (F, 30 ani, urban, copil 6 ani, 1FG)
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,Poate sd ne zicd cd avem [bani] de unde sd folosim medicina privatd, dar pentru medicamente
nu avem de unde sd achitdm.” (F, 23 ani, urban, copil 11 luni, 1FG)

6. Tratament traditional - un aspect identificat In cadrul studiului a fost preferinta
unora fata de tratamentele traditionale, in detrimentul tratamentelor
medicamentoase. Unii parinti neglijeaza recomandarile medicilor si trateaza copiii fara
a le administra pastile, altii, sensibilizati de rude/cunoscuti incearca tratamente
naturiste recomandate de acestia.

»Recent copilului meu au inceput sd-i curgd ochisorii si medicul ne-a prescris un antibiotic
care costd 200 si de lei. Eu i-am zis cd md descurc fdrd acest antibiotic in mod traditional cu
ceai tare.” (F, 44 ani, urban, copil 14 ani, 1FG)

,La mine copilul suferd cu pancreasul si la inceput ii dideam medicamente, dar acum am
inceput sd tratdm traditional cu ceai din coada soarecului, romanitd, mdtase de porumb.
Mama mi-a recomandat si eu ce mai tin minte din copildrie. Dar intr-adevdr I-a ajutat, am
tratat pancreasul.” (F, 33 ani, rural, copil 9 ani, 1FG)

In acelasi timp, unii parinti relateaza situatii cAnd medicii specialistii le recomanda un
tratament, iar medicul de familie in loc sa le prescrie medicamente compensate, incurajeaza
parintii sa incerce sa trateze copilul in mod traditional.

,Ne-au dat tratament, dar medicul de familie trebuia sd-mi scrie reteta, dar dumneaei a zis sd
nu bag atdtea medicamente in copil, sd incerc in mod traditional. Sd-i dau vitamine, mai multe
fructe, mi-a scris doar pentru hemoglobind sa se ridice, mai mult nu a avut.” (F, 33 ani, rural,
copil 9 ani, 1FG)

6.1.3. Informarea privind accesul la medicamentele compensate

In cazul maladiilor cronice, medicii specialisti informeaza pacientii nou diagnosticati
privind necesitatea constanta a tratamentului de lunga durata/pe viata. Le prescriu schema
tratamentului si ii directioneaza citre medicul de familie. In cazul copiilor cu mucoviscidoz3,
parintii acestora beneficiaza de suport informational din partea medicilor specialisti si a celor
din cadrul organizatiei ,,invingem fibroza chistica”. Mai mult ca atat, unii medici specialisti
comunicad cu medicul de familie pentru a-i informa pe cei din urma privind specificul maladiei.

»~Medicul specialist mi le-a prescris in tratament, apoi am fost la medic si el mi-a dat reteta
pentru medicamente compensate. Medicul de familie pdrea putin confuz, nu stiu dacd cunostea
pdnd la urmd ce este fibrozd chisticd. Cdnd a vdzut cd insist atat de mult sd mi se ofere aceste
medicamente mi le-a dat.” (F, 30 ani, parinte copil cu mucoviscidoza, urban, 3FG)

Unii farmacisti au mentionat ca se atesta informarea limitata a pacientilor care se
adreseazd cu maladii acute sau pentru tratamente de scurti durati. In viziunea unor
intervievati, medicii sunt predispusi mai mult sa informeze pacientii care sufera de boli
cronice privind posibilitatea de a beneficiai de medicamente compensate, astfel ca pacientii
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care se adreseaza ocazional cu anumite probleme de sanatate risca sa nu beneficieze de
medicamente compensate.

,Cel cu hipertensiune, cu diabet zaharat - ei precis stiu. Si iatd de exemplu apare un bolnav cu
probleme la ficat. Pdnd acum el a fost sdndtos si s-a imbolndvit. Aceasta este o categorie
speciald de bolnavi. Pacientii noi, bolnavii noi. Noi! Ei nu sunt indestul informati.” (1714,

farmacist)

De asemenea, farmacistii au sesizat lacune in informarea pacientilor privind
medicamentele compensate, chiar si In cazul bolilor cronice, astfel ca unii pacienti nu cunosc
ca pot beneficia de medicamente compensate si se adreseaza direct la farmacie pentru a le
procura contra cost.

»Cazuri sunt foarte multe cd vin si spun: ,Dati-mi, vd rog, pentru tensiunea arteriald preparat”
si noi spunem cd: ,,Noi putem sd vda ddm acum dacd aveti nevoie de urgentd, dar preparatul dat
se elibereazd pe bazd de retetd compensatd, Dvs. plecati la medic, luati retetd compensata si o
sd veniti si o sd il luati pe refetd compensatd, care o sd fie mult mai ieftin”. Cazuri de acestea
intr-o lund pot sd fie si 10 cazuri.” (2714, farmacist)

Printre parintii participanti la focus grup nimeni nu a fost informat de medicul de
familie ca poate beneficia de medicamente compensate pentru copil. Cativa respondenti au
mentionat ca s-au informat din alte surse si cunosc ca copiii lor pot beneficia de careva
medicamente, Tnsa nu stiu cu exactitate care sunt acestea si in ce cazuri le pot solicita.

,Nu am fost informatd de medic cd pot beneficia de medicamente gratuit, eu nici nu am avut
cazuri de boald gravad, a fost ceva usor, rdceald simpld. Cunosc cd unele medicamente trebuie sd
le primim compensat dar nu stiu care ar fi ele. Noi ne-am dus cu gatisorul rosu si medicul ce mi-
a scris eu am luat din banii mei. Nu stiu dacd noi medicamentele care le primim fac parte din
medicamentele compensate.” (F, 20 ani, rural, copil 11 luni, 1FG)

Unii respondenti au remarcat ca pentru a beneficia de medicamente compensate si alte
investigatii acoperite de asigurarea medicala obligatorie, ei insista ca medicul de familie sa-i

informeze.

,Cdnd md duc la medic, chiar asa-i spun: uitati-vd in calculator, ce medicamente din cele care
mi le-ati scris sunt compensate, el se uitd si zice: ei, da nu-i nimic, eu nu md las ii zic sd se uite
ce aparate sunt gratis, la Chisindu ce se oferd gratis, adicd dacd esti mai insistent poti obtine
ceva, dar asa ei nu spun nimic.” (F, 57 ani, hipertensiune, urban, 2FG)

Alte surse de informare:

1. Farmacistii - unii respondenti au mentionat ca le este mai comod sa discute cu
farmacistii privind medicamentele compensate, acestia fiind mai dispusi sa ofere
informatii si mai deschisi spre comunicare - ,cu farmacista mai bine tin legdtura, ea imi
spune si mereu plec doar la una si aceeasi farmacie.” Unii pacienti declara ca anume de
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la farmacisti afla ca pot beneficia de compensatii la un anumit medicament pe care ei il
procura.

,Cardiomagnilul il cumpdram mereu la cdt costd el, dar intr-o zi o doamnd de la farmacie imi
spune: ,de ce il cumpdrati cu pretul total?”, i-am spus cd "parca medicul a spus cd nu dau
compensat”. A doua zi cand m-am dus la spital le-am spus "cum nu se dd compensat dacd la
farmacie uite ce spun ele cd se compenseazad” si de atunci mi-l dd compensat.” (F, 65 ani,
diabet/ hipertensiune, rural, 4FG)

2. Rude/ cunoscuti care activeaza in domeniul medical - cativa respondenti au relatat
ca au fost informati despre medicamente compensate de catre alti medici/lucratori
medicali, de cele mai dese ori acestia fiind 1n relatii de rudenie sau de prietenie cu
respondentii. Unor participanti la studiu li s-a creat senzatia ca medicii de familie erau
surprinsi ca pacientii sunt informati cu privire la medicamentele compensate.

,Eu stiam, dar nu de la medic. Md informez din alte surse, sora mea lucreazd in medicind si eu
stiam cd pot sd beneficiez de medicamente compensate.” (F, 30 ani, urban, copil 6 ani, 1FG)

»,Noi avem o cunoscutd care lucreazd la spital si ea ne informeazd care medicamente putem sd
le ludm gratis. Mama merge la medic §i insistd sd-i dea gratis si nu are incotro, 1i dd, dar ne
intreabd de unde avem informatia.” (F, 20 ani, rural, copil 11 luni, 1FG)

3. Informarea online - mai multi parinti participanti la focus grup nu cunosc ca a fost
extinsa limita de varsta la copiii care pot beneficia de medicamente compensate. Astfel
marea majoritate considera ca doar copiii de 0-5 ani pot beneficia de medicamente
compensate. Acestia nu stiu ca din octombrie 2016 s-a decis ca toti copiii cu varsta
intre 0 si 18 ani vor fi asigurati de citre stat cu medicamente compensate®8. In lipsa
acestei informatii parintii copiilor de varste mai mari se adreseaza direct la farmacie
pentru a procura medicamentele indicate In cazul virozelor si altor afectiuni calificate
ca mai putin grave.

,Padnd la 3-5 ani toate sunt medicamente compensate, pentru alte varste sunt deja selectate.”
(F, 30 ani, urban, copil 6 ani, 1FG)

,Padnd la trei ani am primit si noi medicamente compensate dar acum nu, este mare deja $i nici
nu adresdm chiar asa de des.” (F, 60 ani, urban, nepot 8 ani, 1FG)

Cativarespondenti au invocat faptul ca anterior erau mai multe informatii in institutiile
medicale privind medicamentele compensate, dar la moment aceasta informatie lipseste sau
este plasata in locuri incomode pentru pacienti. Resursele on-line sunt mai greu accesibile
pentru persoanele varstnice - ,nu stdm prea bine cu internetul”.

68 http://www.cnam.md/?page=42
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»La inceput cdnd au apdrut medicamentele acestea compensate, era tot afisat pe coridoare,
cat asteptai medicul in rdand puteai citi toatd informatia, dar acum au dispdrut toate
informatiile de acest gen, dar erau foarte utile.” (F, 64 ani, hipertensiune, urban, 2FG)

Unii pacienti, desi cunosc ca pot beneficia de anumite medicamente compensate, se
adreseaza direct la farmacie, fara a obtine o reteta compensata si cumpara medicamentele.

Cativa farmacisti participanti la studiu au spus ca motivul invocat de pacienti este timpul
limitat de care dispun.

L»Sunt cazuri cd imi spun: ,Dati-mi acum, cd eu vreau sd il procur, deoarece trebuie sd trec la
medic, sd stau in rdnd, sd pierd timpul, nu am timp de la serviciu. Dati-mi cd mai bine il achit
acum decdt sd stau in rand”.” (2714, farmacist)

6.1.4. Schimbarile privind medicamentele compensate

Populatia este putin informata privind schimbarile din ultimii ani In acordarea

medicamentelor compensate. Specialistii, insa, au sesizat mai multe schimbari pozitive, cu
referire la:

= Grupurile de maladii care sunt acoperite;
= Largirea spectrului de medicamente;

LA apdrut [in lista medicamentelor compensate] bronhopneumopatia obstructivd care pand
acum cu nimic nu era compensatd la aceiasi pacienti. A fost trecutd guta de la stationar de zi
la medie cronica, iardsi la fel pacientii pot beneficia pe un termen indelungat. Au fost introduse
maladia osteoartritd si artrita reumatoidd, care la fel pacientii nu au beneficiat anterior. Pot
zicd cd este doar cu dinamicd pozitiva.” (18IA, factor de decizie)

= Eliminarea pragului financiar per institutie;

= Asigurarea copiilor cu medicamente compensate panala varsta de18 ani (anterior era
pana la 5 ani);

= Acoperirea cu medicamente compresate a cazurilor episodice. Unii specialisti
considera ca medicii de familie sunt insuficient de informati si pregatiti pentru a
asigura implementarea ordinului privind cazurile episodice.®?

Managerii unor institutii au mentionat ca primesc noile modificari cu intarziere.
Factorii de decizie, dimpotriva, zic ca procesul de transmitere a informatiei este unul eficient.

69 http://lex.justice.md/index.php?action=view&view=doc&lang=1&id=366903
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LAnul trecut, de exemplu apdrea o schimbare la ziua de astdzi si noi o primeam peste o lund de
zile, asta tot influenta. Si apoi venea compania, ne amenda, si medicii spuneau cd n-o sd scrie
deloc, dar noi i impuneam si ei erau nevoiti sd scrie.” (151A, manager institutie medicala)

,Cadnd se elaboreazd un ordin nou, emitem circulare in teritoriu la agentiile teritoriale.
Agentiile noastre teritoriale pe care le avem sunt 5 si din cdte cunosc, ei informeazd si adund
toti managerii din spitalele si policlinicile date. Li se aratd ordinul nou si este pregatitd
informatia. Ce medicamente noi au intrat in listd, pentru ce maladii. Trebuie sd fie atenti.”
(18IA, factor de decizie)

Cativa specialisti au precizat ca sunt medicamente care anterior erau compensate,
exemplu fiind preparatele antihistaminice pentru copii si care la moment nu se regasesc in
lista medicamentelor compensate.

»Erau pentru copii desensibilizante, antihistaminice care au fost scoase din listd, dar nu cunosc
din ce cauzd. Ele trebuie sd fie in listd, fiindcd vrem sau nu copiii fac alergii. Chiar dacd face si
o virozd si nu este de teologie bacteriand, nu stricd pentru cdteva zile sd ii administrez si
desensibilizanti ca mai usor sd decurgd tratamentul.” (91A, manager institutie medicala)

6.2. Adresarea la medic
6.2.1. Prima experienta de beneficiere a medicamentelor compensate

Sunt maladii, cum ar fi diabetul zaharat, hipertensiunea pentru care s-au format deja
traditii privind asigurarea pacientilor cu medicamente compensate. Odata diagnosticati cu
aceste boli, pacientii vor beneficia de aceste medicamente si vor fi informati de catre medicul
specialist si/sau medicul de familie privind necesitatea primirii continue a tratamentului pe
tot parcursul vietii (vezi Anexa 1, Caz tipic de adresare cu hipertensiune). Totusi sunt si
exceptii privind asigurarea cu medicamente compensate - bolnavii nu beneficiaza de
medicamente compensate, pentru ca nu au fost informati sau acestia au decis sa urmeze
tratament cu medicamente combinate care nu sunt compensate. Sunt invocate si situatii in
care medicii recomanda medicatie care nu este compensatd, dar este mai eficienta in opinia
celor intervievati.

~Ameteam, aveam dureri de cap si cand am mers la medic, mi-au controlat tensiunea si mi-au
spus cd am tensiunea mare, mi-au dat acolo o lecuire, vreo trei feluri de medicamente si acum
tot timpul trebuie sd le administrez. Pand la 160 se ridicd, cdteodatd 130, depinde cdt de
linistitd sunt si acum chiar mi-au addugat vreo doud feluri: Diroton si incd un fel mi-au dat,
dar le-am achitat 100%, la noi nu dau compensat, n-am primit niciodatd [pentru
hipertensiune], numai pentru glanda tiroidd eu primesc medicamente compensate.” (F, 64
ani, hipertensiune, urban, 2FG)

»~Medicul mi-a prescris un fel de medicament [Noliprel], care este mai bun pentru organismul
meu, nu sunt compensate, dar in schimb este bun pentru mine, eu mai bine sd beau ceea ce este
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bun pentru mine, decdt sd iau ceva compensat si s md simt rdu de la ele, eu de vreo doi ani
md folosesc de pastilele acestea si md ajutd.” (F, 49 ani, hipertensiune, rural, 2FG)

Compensarea medicamentelor pentru tratamentele episodice in regim ambulatoriu
este perceputd vag de catre pacienti, dar si de catre unii specialisti. Marea majoritate a celor
care au beneficiat de tratament in stationarul de zi declara ca au procurat practic toate
medicamentele, exceptie fiind solutia fiziologica, iar in unele institutii sunt asigurate doar
picuratorile si/ sau seringile.

»~Mai am si probleme cu stomacul, pastile nu iau, dar odatd la jumdtate de an fac tot felul de
proceduri de intravenos si in mod deosebit fac mai frecvent: Magneziu, Cavinton, Enap. Ultima
datd mi-au fdcut tratamentul pe loc in clinicd, pentru cd nu prea imi place la stationar... toate
medicamentele le-am achitat in afard de solutia fiziologicd. O datd la jumdtate de an fac
procedurile acestea, pentru cd nu pot sd beau pastile, am incercat sa beau Cardiomagnyl, dar
peste 4-5 zile aveam dureri foarte mari de stomac si nu pot sd iau pastile pur si simplu.” (F, 72
ani, hipertensiune, urban, 2FG)

Diagnosticare
1. Diabet

Din situatiile relatate de respondenti putem identifica 3 grupuri de pacienti dupa
modul in care au fost diagnosticati cu diabet:

- Adresarea la medic cu anumite simptome: mancarimi, ameteli, pierderea in
greutates, amorteli, furnicaturi, dureri in picioare;

- Disfunctii si probleme ale pancreasului, rinichilor;

- Control profilactic, analize de rutina sau pentru interventie chirurgicala: ,eram la
sanatoriu si am fdcut analize”; ,,am fdcut un control si mi s-a depistat zahdrul”, ,,am avut
o operatie la un rinichi si am dat analizele”.

Unii pacienti au mentionat ca au avut cu mult timp Inainte de diagnosticare anumite
simptome ale diabetului, doar ca diagnosticarea a venit cu intarziere.

»Toate simptomele pe care le am acum stiu cd au mai fost si inainte. Omul diabetic la inghet
isi pierde cunostinta, eu de mic tin minte cd am avut asa perioade, iar atunci cdnd se incepeau
aceste mdncdrimi mereu eram peste hotare la lucru cu sotia. Aceasta era o alergie mdrunticd
iar sotia spunea cd sunt rdie si imi punea sodd pentru a-mi trece. De dulce nu md pot dezice
demult, acum stiind cd am zahdr md mai abtin. Mereu ziceam cd poate fi din cauza lucrului cd
lucram cu lemnul, am fost la o policlinica din Moscova si ei mi-au spus cd am alergie de la
ceva...” (M, 43 ani, diabet, rural, 4FG)

Specific pentru pacientii cu diabet este faptul ca acestia trebuie sa-si monitorizeze
permanent glicemia. Pentru aceasta ei au nevoie de glucometru pentru masurarea rapida a
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concentratiei de glucoza in sange. Unii primesc aceste aparate din cadrul institutiei medicale,
altii- din diferite donatii sau de la rudele de peste hotare, astfel cd marea majoritate a celor
intervievati au glucometrul propriu. In cadrul discutiilor de grup au fost insi si pacienti care
apeleaza la vecini sau farmacie pentru acest serviciu - ,salariul nu-mi ajunge sda-mi cumpdr
glucometru. Acum toate farmaciile au acest aparat si pot sd mi-l mdsoare pe loc, acest serviciu
costd 20 de lei.” (F, 61 ani, diabet, urban, 4FG). In acelasi timp sunt si pacienti care declari ci
au beneficiat pe parcursul timpului de mai multe glucometre - ,eu deja am trei”. Si medicii
recunosc ca nu exista o concordanta intre actiunile statului privind asigurarea pacientilor cu
glucometre si teste, fiind achizitionate periodic glucometre si teste diferite care nu corespund.

,Pand acum se cumpdrau teste de un fel, dar glucometrii de alt fel si ele nu erau compatibile.
Imaginati-vd cd e motorul de la ’Kuzyau, dar masina de la Mercedes. Nu este compatibil unul
cu altul si tot asa se primea periodic.” (331A, medic, centru)

Problema cea mai mare, insda, pentru marea majoritate a respondentilor cu diabet nu
este achizitionarea glucometrului, dar a testelor, iar multi dintre ei nu-si pot masura glicemia
asa cum le-a recomandat medicul si se straduie sa faca economie de ace, astfel ca sa le ajunga
pentru o perioada mai indelungata. Aceasta practica, insa, afecteaza monitorizarea glicemiei
si, respectiv, calitatea tratamentului aplicat.

,50 de teste pentru o lund ca sd le faci de 3 ori pe zi nu-ti ajunge... mai ales medicul zice cd atunci
cand venim la el la consultatie endocrinologul spune cd 3-4 zile trebuie sd facem acele teste de
3 ori pe zi, din aceastd cauzd el nu ne poate diagnostica.” (M, 43 ani, diabet, rural, 4FG)

,Eu pentru 25 de teste pentru o lund de zile achit 150 lei.” (F, 65 ani, diabet/ hipertensiune,
rural, 4FG)

»Pacientul cu diabet de tip 1, adicd tinerii care sunt pe insulind, ei obligatoriu trebuie sd isi facd
7 mdsurdri zilnice. Sase trebuie sd fie pe parcursul zilei si una noaptea, deci aceasta ar fi
obligatoriu. Dar in cazul lor pot apdrea niste situatii extreme. Dacd el face in fiecare zi cdte 7
mdsurdri, atunci el are un control mai bun asupra bolii. Adicd, el controleazd, vede si actioneazd
la momentul dat. Dar dacd el nu are posibilitatea sd isi facd aceste mdsurdri si face asa cum fac
persoanele noastre de exemplu, o datd in sdptdmdnd sau o datd pe lund ori o datd pe an, desigur
nu este admisibil si este iesit din comun.” (3314, medic, centru)

In unele raioane in ajutorul pacientilor cu diabet vin membrii societitii civile/
asociatiile de diabet care, pe langa suportul informational, le ofera si oportunitati de a procura
cu reducere testele.

»La scoala diabeticilor se dau testele la jumdtate de pret, pentru cd au incheiat un contract cu
o farmacie. In farmacii ele costd 220-240 lei in functie de farmacie, dar noud ni le vdnd cu 100
lei 50 teste.” (M, 43 ani, diabet, rural, 4FG)
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Printre persoanele cu diabet carora medicul le prescrie insulina se observa o reticenta
sau chiar teama de a administra preparatul. Un motiv invocat deseori tine de faptul ca acesta
este injectabil, alt motiv se refera la faptul ca acesta va trebui luat pe parcursul intregii vieti.

,Cadnd mi-a spus endocrinologul cd trebuie sd primesc insulind am inceput a pldnge si am iesit
din cabinet cu noduri in gat. Am pldns cdteva zile acasd, dar trebuie sa ascult medicul si mi-
am luat insulind de la sora medicald. Ea mi-a explicat totul cum trebuie sa mi-I pun cu seringa
si nici nu o sd vd vind a crede cd in acea zi parcd zburam. Inainte de aceasta aveam o ceatd pe
ochi indatd mi s-a luat si m-am simtit foarte bine.” (F, 61 ani, diabet, rural, 4FG)

Unii respondenti care amanau trecerea la insulind, desi medicul le recomandase si le
prescrisese insulind, au mentionat faptul ca anume alte persoane cu diabet i-au convins ca
administrarea insulinei le va fi imbunatati starea de sanatate. Exista si pacienti constransi de
starea de sanatate si de mai multe maladii asociate, iar acest aspect i determina sa treaca la
insulina.

»Pentru cd am avut fricd [sa administreze insulina]. Acum doresc sd trec la insulind, pentru
cd am probleme cu inima, tensiunea este mdritd, glanda tiroidd, sunt foarte multe pastile. De
dimineatd iau 3 pastile la 7 pentru glanda tiroidd, diuretice, apoi mdndnc si beau Siofor,
Gluconate, Predizin pentru inimd.” (F, 65 ani, diabet/ hipertensiune, rural, 4FG)

2. Hipertensiune
In diagnosticarea hipertensiunii sunt mai frecvent invocate doud situatii:
= Simptomatica: ameteli, dureri de cap, somnolenta;
* Controlul medical.

O parte din pacienti au ambele maladii ca fiind asociate: diabet si hipertensiune, iar pe
langa acestea ei pot avea si alte maladii care necesita tratament constant - ,am tensiune,
diabet, glanda tiroida”.

3. Mucoviscidoza

Marea majoritate a parintilor participanti la studiu ai caror copii au fost diagnosticati
cu mucoviscidoza au mentionat ca diagnosticul a fost emis In primele luni de viata. La
majoritatea acestor copii simptomele invocate au fost: expectoratii abundente - ,transpiratie
sdratd”, infectii respiratorii, cresterea insuficientd in greutate - inconforma varstei. Insa, in
unele cazuri, In opinia mamelor intervievate, diagnosticul de mucoviscidoza a fost stabilita
tardiv. O buna parte din copiii care au fost diagnosticati tardiv au fost tratati de alte maladii
pana la stabilirea diagnosticului.
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Caseta 18. Diagnosticarea copiilor cu mucoviscidoza

,Copilul meu a fost diagnosticat la trei ani si cinci luni... Dupd o perioadd foarte lungd de
interndri. De nenumdrate ori am fost internati la spitalul de copii Nr.1, fiindcd aici ne aduceau
permanent. Am fdcut diverse tratamente, am avut si tuse alergicd, apoi am fdcut si teste la
alergie. La trei ani si patru luni am fost internati iardsi la spitalul... acolo o doamnd a cerut
toatd cartela si a investigat bine situatia noastrd. Intr-un sfdrsit ne-a directionat la Centrul
Mamei si a Copilului, unde am fdcut toate testele necesare si s-a pus diagnosticul.” (F, 43 ani,
parinte de copil cu mucoviscidoza, urban, 3FG)

,Cu toate cd la 3 luni am fdcut testul sudoric, am zis cd copilul este sdrat, dar ne-au linistit cd
asa sunt copiii si nu trebuie sd ne facem griji... La 3 luni am fdcut anemie gravd si de la 3 la 7
luni am luat preparate de fier. Schimbdrile in scaun toti ziceau cd pot fi de la preparate...” (F,
25 ani, parinte copil cu mucoviscidoza, rural, 3FG)

,Pdnd a se depista diagnoza de fibroza chisticd, am primit foarte multe medicamente si
neurologice si toate nu era compensate, le-am procurat singuri. Am fost la o sumedenie de
consultatii pe la clinicile private cu preturi exagerate. Am dat analize la Synevo, Sante,
Imunoplus... am fost si la neurolog, care ne zicea cd nici capul nu creste. Un medic zicea in
viziunea lui ce trebuie de dat, alt medic imi zicea alt tratament.” (F, 40 ani, parinte copil cu
mucoviscidoza, rural, 3FG)

In cazul maladiilor rare este si mai important ca pacientii, rudele acestora si fie
informate de catre cadrele medicale. Desi o mare parte din parintii copiilor cu mucoviscidoza
apreciaza eforturile medicilor specialisti in comunicarea si informarea lor si a medicilor de
familie, totusi acestia relateaza ca anterior au fost situatii In care anume discutiile cu alti
parinti ce au copii cu mucoviscidoza i-au Incurajat.

,Cand a fost pusd diagnoza in primele luni de viatd ni s-a explicat cd cu aceastd boald el mereu
va avea probleme de respiratie, la gradinitd nu va putea merge, la scoald la fel nu va merge...
Ziceam cd o sd merg la o mdndstire cu copilul fard sd ii mai dau ceva medicamente. Atdt de
disperatd eram. Dupd ce am stat internati la Centrul Mamei si a Copilului am fdcut cunostintd
cu alti pdrinti. Permanent in viziunea mea, copii cu asa maladii imi pdrea cd se vor inddusi asa
cum mi-a fost zis de cdtre medicul de la spitalul Emilian Cotaga. Cdnd am venit am fdcut
cunostintd cu o mamd care avea un copil de 6 ani. Copilul ardta bine, ea mi-a povestit de toate
si m-a incurajat. De atunci am inceput tratamentul serios si am inteles cd acesti copii pot fi
normali doar dacd 1i vom ajuta. ” (F, 43 ani, parinte copil cu mucoviscidoza, urban, 3FG)

6.2.2. Frecventa adresarii la medic si procesul de inscriere

Pacientii cu hipertensiune In mare parte vin la medic o data la 2-3 luni si li se prescrie
reteta compensata, fara a face careva analize. Unora li se masoara tensiunea, sunt intrebati
despre starea sanatatii, dar In mare parte intrevederea se rezuma doar la prescrierea
retetelor.

116



In cazul pacientilor cu diabet adresarile la medic sunt mai frecvente si pot varia de la
cateva ori pe luna pana la o data in 3 luni. Dar medicamentele compensate sunt prescrise o
data in lung, o datd la doua luni sau de regula - o datd la 3 luni.

Medicii de familie declara ca este bine ca a fost majorat termenul pentru care pot
prescrie medicamentele compensate de la 2 la 3 luni. Dar sunt situatii in care ei sunt nevoiti
sa prescrie medicamentele pentru o perioada mai scurta de timp, dat fiind faptul ca pacientul
nu are suficiente resurse pentru a achita pretul ramas dupa compensare. O alta situatie este
atunci cand medicul decide ca pacientul trebuie sa fie monitorizat mai frecvent si prescrierea
medicamentelor pentru o perioadd mai restransa este o modalitate In acest sens. Unii pacienti
au relatat ca medicul de familie {i intreaba pentru ce perioada sa le prescrie tratamentul astfel
ca ei sa si-1 poata permite financiar si daca pacientul isi permite sa le achite pe toate cele
prescrise.

»~Medicul de familie md intreabd pe ce termen doriti sd luati medicamentele, sunt disponibild
sd le cumpdr pe toate. Eu ii spun cd pdnd vin la farmacie eu deja stiu cam ce si cdt costd si am
bani totdeauna, eu desigur cd-i spun cd pe trei luni pe mine md aranjeazd ca sd nu o deranjez
atdta cu retete si pentru ddri de seamd si tot asa mai departe.” (F, 60 ani, hipertensiune,
urban, 2FQG)

In cazul pacientilor cu mucoviscidoz3, majoritatea mamelor au declarat ci beneficiazi
de retete pentru 2 luni, iar unii pentru 1 luna. Citeva mame au mentionat ca au solicitat sa li
se ofere pentru o perioada mai mare de timp, dar li s-a raspuns ca -, este prea mult”.

,Din start ne dddeau 5 cutii de 10 000. Si trebuia la 2 sdptdmdni sd merg, apoi am intrebat
dacd imi pot da mdcar 10 cutii. Apoi am zis medicului de familie cd am prescris sd iau 10 cutii.
Deja md uit cand rdmdn 2 cutii merg si iau reteta din timp si in caz dacd nu sunt
medicamentele dau comandd.” (F, 25 ani, parinte copil cu mucoviscidoza, rural, 3FG)

»La noi tot pentru o lund se primeste am discutat referitor la aceasta, fiindcd practic in fiecare
lund pierzi o jumadtate de zi stand la punctul medical. Copilul este mic are nevoie de tratament
si hrand fixd la ord si nu avem minute in plus. Pe altcineva nu pot trimite sd le ia.” (F, 30 ani,
parinte copil cu mucoviscidoza, rural, 3FG)

Marea majoritate a respondentilor a mentionat ca pentru a beneficia de medicamente
compensate trebuie sa-si programeze vizita la medicul de familie. Termenele de programare
a vizitei sunt foarte diferite de la caz la caz si pot varia de la cateva zile pana la cateva
saptamani, dar cele mai multe dureaza 2-3 saptamani. Cativa pacienti, in special mamele a
caror copii au mucoviscidoza, au mentionat ca pot contacta telefonic medicul de familie si/sau
asistenta medicala si le sunt pregatite retetele si merg doar sa le ia.

»Te inscrii la medic, astepti cam 2 sdptdmdni pdnd vine randul, apoi te duci la medic, consultatia
dureazd aproximativ 15 minute. Eu {i spun cd am nevoie de medicamente mie si sotului, iar ea
imi scrie retetele, acum le scrie si in cartela medicald, calculator. Eu le iau si pe ale sotului
deoarece a avut 2 insulte si nu poate veni. O datd in lund ddm analize pentru protrombind sd
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vad dacd sdangele se rdreste sau nu. Cand imi face indreptare pentru acestea imi dd si pentru
analiza la glucozd din vend.” (F, 61 ani, diabet/hipertensiune, rural, 4FG)

Cativa respondenti au mentionat ca daca nu au programare si au nevoie de serviciile
medicului, trebuie sa achite consultatia si daca anterior aceasta era o suma simbolica acum
ei trebuie sa achite 99 de lei. O respondenta a specificat ca se poate programa chiar si a doua
zi, dar trebuie neaparat sa fie programatd, medicul de familie refuza orice intrebare, discutie,
daca pacientul nu si-a facut programare.

,Pentru a ajunge la ea la fel este prin inscriere sau dacd este la urgentd si randul este mare
atunci achit in casd 99 lei. Intru la medic dupd toate persoanele care au fost programate in acea
zi. O datd a fost la mine asa situatie, dar a fost vina mea pentru cd nu m-am programat.” (F, 65
ani, diabet/hipertensiune, rural, 4FG)

»La noi este cu programare. Azi md programez pentru cand doresc eu si pe mdine, si pe poimdine,
am intrat la ord, mi-a prescris medicamentul. La medicul de familie de cdte ori vrei sd te inscrii
pe lund, de atdtea ori te inscrii, dar nu ne primeste nici pentru un certificat, nici pentru o
intrebare fdrd programare.” (F, 60 ani, hipertensiune, urban, 2FG)

Mare parte din respondentii sunt multumiti ca exista programare - ,este mai bine cu
programare, te-ai programat si stii la ce ord sd te duci, in ce zi, te-ai dus si ti-ai luat retetele si
atat”. Cativa intervievati au precizat ca ar fi bine ca medicii sa fie mai rigurosi in respectarea
acestor programari. In unele localitati rurale nu exista inscrieri prealabile, dar ,rdnd viu”, iar
timpul de asteptare difera de la caz la caz, In unele localitati pacientul intra imediat sau
asteapta intre 30 min si 1 or3, iar in alte localitati el poate astepta si o jumatate de zi. Au fost
si respondenti care au mentionat ca si cu programare sunt nevoiti sa astepte mai mult timp,
pentru ca intra multe persoane care nu au programare.

»,La noi nu te programezi, dar poti sd stai si jumdtate de zi ldngd usd, este rdand, sunt multi
bolnavi, depinde si de cdnd te duci... nimeni nu-ti dd voie sd treci inainte, toti zic cd doar pentru
medicamente sau cd le trebuie ceva sd intrebe si asa trece ziua stdand la usa medicului.” (F, 64
ani, hipertensiune, rural, 2FG)

»La noi te programezi, astepti asta, apoi te duci sub usd si stai si astepti o ord, o ord jumdtate,
chiar dacd esti programatd. Apoi te enervezi, cand te duci la medic poti sd ai tensiunea inaltd
pentru cd te ceri de la lucru, cd esti programatd la medic si vii peste o ord jumdtate - doud.
Sezand sub usd la medic vezi cum intrd unul, altul si gata s-a ridicat tensiunea.”(F, 59 ani,
hipertensiune, rural, 5FG)

6.2.3. Aprecierea vizitei pentru prescrierea medicamentelor

Atitudinea cadrelor medicale

O parte din pacientii participanti la studiu au mentionat faptul ca medicii doar le
prescriu retete pentru medicamentele compensate sau alte tratamente fara a-i examina,
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inclusiv si in cazurile in care ei declara ca au anumite probleme de sanatate. Mai multi medici
invoca lipsa de timp si solicita pacientilor cu hipertensiune si/sau diabet sa-si masoare
independent tensiunea si, respectiv, nivelul de glicemie si doar sa comunice indicatorii pe care
acestia fi trec in cartela medicald sau pur si simplu noteaza anumiti indicatori. In cazul copiilor
medicii pot argumenta examinarea partiald, invocand ca acestia sunt stresati, galagiosi,
plangareti, neascultatori etc.

Caseta 19. Atitudinea cadrelor medicale

,Nu vrea sa-mi mdsoare tensiunea, dar eu o rog sd o mdsoare. Ei niciodatd nu au timp, md
intreabd dacd nu am mdsurat-o acasd. Eu am mdsurat-o, dar vreau si medicul sd mi-o mdsoare,
imi spune de fiecare datd cd are multi pacienti in rdnd si nu are cdnd... Ea in carteld scrie tot,
scrie si temperatura, si tensiunea, dar nu mdsoard, o scrie din “pod”...” (F, 61 ani, hipertensiune,
rural, 2FG)

YAcum mi-au apdrut niste mdncdrimi la picioare, iar doctorul nici nu s-a uitat la mine, m-a
intrebat doar cum cu ficatul, pancreasul, mi-a scris reteta, 90 lei am achitat consultatia si m-a
trimis sd cumpdr o ampuld de alergie si 10 pilule de Suprastin. Ce a scris acolo numai el stie.
[Nu a primit tratamentul prescris de medic] am venit acasd, am pus varzd mdruntitd la picior,
am scos pilulele si mi-a trecut.” (F, 61 ani, diabet/hipertensiune, rural, 4FG)

,Sunt unele cazuri cdnd am mers cu copilul si i-am zis cd are virozd si nici nu il ascultau la
pldmdni. Alteori copilului ii era fricd si dacd el nu doreste, atunci nici nu mai incearca sa il
asculte. Se uitd doar in gat si ne prescrie medicamentele. Motiveazd cd daca copilul pldnge nu
il poate asculta la pldmani. Si imi recomanda sd ii dau mai mult ceaiuri. Uneori imi scrie si un
antibiotic de rezervd In caz dacd ii va fi mai rdu. Medicul nu a auzit de asa diagnozd
[mucoviscidoza] pdnd acum, este primul copil in sat cu asa maladie.” (F, 30 ani, parinte copil
cu mucoviscidoza, rural, 3FG)

~Am avut caz cd te duci la medicul endocrinolog, tu ai venit cu pachetul de analize si el isi face
o concluzie. Dar cdnd deschid cartela si citesc apoi am tensiunea cutare pe cutare, ca si cum
tensiunea e mdsuratd. Foarte des se intdmpld asa. De ce sd scrii tensiunea dacd nici nu mi-ai
mdsurat-o?! Am avut caz cd nu am avut tensiune mare, din contra la mine e 90/60 daca se
ridicd la 110 si imi scrie 130 pe nu stiu cat si pe urmd md duc la alt specialist care imi prescrie
medicamente pentru tensiune. Nu le-am luat stiind situatia cum s-a scris acolo tensiunea. Mi s-
a scris hipertensiune si Cardiomagnyl.” (F, 38 ani, diabet, urban, 5FG)

Alti respondenti au remarcat faptul ca factorul uman este primordial in acest sens si ca
ei resimt diferenta, mai ales atunci cand medicii lor sunt inlocuiti de alti specialisti. Ei
apreciaza consultatiile care le ofera medicul de familie si atitudinea acestora fata de pacienti.

,Vreo 15 minute [dureaza consultatia], dar imi mdsoard tensiunea intotdeauna singurd fard
ca s-o rog, md intreabd cum md simt, dacd nu mi-a fost rau.” (F, 60 ani, hipertensiune, rural,
2FG)

LStau 20-25 de minute, mie imi mdsoard tensiunea, am mai multe, am trei [maladii] pe capul
meu, si diabet, si o boald care nu se spune, si de acum medicul md intreabd cum md simt, cum
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cu oasele, cred cd intelegeti ce am, medicul md sfdtuieste, md intreabd, imi dd indrumdri.” (M,
61 ani, diabet/hipertensiune, rural, 2FG)

In unele institutii medicale pentru a reduce din povara ce revine medicului de familie,
asistentele medicale masoara tensiunea sau exista o sald de triaj, unde pacientilor li se
madsoara temperatura, tensiunea etc. si ei vin la medic avand deja efectuate unele investigatii.

Persoanele varstnice au mentionat ca deseori se simt stanjeniti de remarca medicului
care le zice ca asa este varsta si ca este firesc sa aiba probleme de sanatate. Din acest motiv
unii varstnici incerca sa-si solutioneze singuri problemele de sandtate prin metode
traditionale sau prefera adresarea directa la farmacie.

,Dacd medicul de familie nu are nici un interes, cine sd te informeze?! Sd vedeti ce atitudine au
cand te duci la dansii, te privesc asa cd nu mai vrei sd intri la ei, pot sd-ti mai spund sd te uiti
in buletin ce vdrstd ai.” (F, 72 ani, hipertensiune, urban, 2FG)

Dificultdti in adresarea la medicii specialisti

Mai multi respondenti au mentionat ca accesul la medicii specialisti este dificil,
programarile fiind acceptate cu mult timp Tnainte, si cd acest proces este potrivit pentru
consultatiile profilactice, iar In situatiile de urgenta/acutizari pacientii sunt nevoiti sa apeleze
la servicii contra cost, fie la specialistul din raion, fie la institutii medicale private,
preponderent din capitala.

,Am stat la Cardiologie [spital], acolo mi-a fdcut coronarografia si cardiologul mi-a scris acel
tratament si deja la cardiologul de la Strdseni cu toate cd este foarte greu de ajuns la el, trebuie
aproximativ 3 luni sd astepti pentru a avea o vizitd si ne este mai usor la Chisindu sd plecam:
pldtesti cat trebuie si ai intrat la un medic care ti-a scris de ce ai nevoie, te-a consultat si stii
ce este cu tine.” (F, 65 ani, diabet/hipertensiune, rural, 4FG)

6.3. Prescrierea medicamentelor compensate

6.3.1. Practici de prescriere a medicamentelor compensate

Prescrierea substantei active

Majoritatea specialistilor intervievati au apreciat pozitiv schimbarea privind indicarea
Denumirii Comune Internationale in retete, mentionand ca aceasta le-a usurat munca. Ei
considera ca si ,accesul a fost mdrit prin schimbarea aceasta, deci e o remaniere pozitivd si a
fost binevenitd.”. In opinia lor, marcarea in retetd a substantei active versus denumirea
comerciald diminueaza influenta medicului in favorizarea unei companii farmaceutice, iar
decizia 1i apartine in primul rand pacientului.
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,Este o schimbare bund, si pdnd acum putea medicul sd-1 convingd pe pacient cd un anumit
produs este mai bun, acum insd sunt mai multe sanse sd ia pacientul o decizie independentd.”
(2614, agent economic)

In cadrul studiului au fost si unii agenti economici si-au exprimat convingerea ci sunt
medici care favorizeaza anumite companii farmaceutice, fapt cunoscut din experienta
farmacistilor.

,Unii farmacisti spun cd dacd pacientul vine cu reteta si cu foi separate aldturi, ei se uitd dupd
medicamentele prescrise si poate sd spund medicul cu ce companie lucreazd, asta este un venit
suplimentar pentru multi doctorli, care primesc bani, beneficii in plic, si noi nu putem asta la
nesfdrsit sd ignordm.” (2914, agent economic)

Trecerea la denumirile comune internationale, in opinia factorilor de decizie si a
managerilor de institutii medicale, a diminuat semnificativ influenta pe care o aveau
companiile farmaceutice asupra medicilor. Practicile de intelegere intre farmacii si medici
sunt deja dificil de realizat. In acelasi timp, unii manageri considers ci medicii sunt cei care ar
trebui sa informeze pacientii privind faptul ca exista o gama mai larga de produse comerciale
care au aceeasi substantd activa, dar sunt de la diferiti producatori.

,Era inainte o comercializare si medicii fdceau un pic de business, adicd el scria anume
preparatul acesta si trebuia sd-1 ia anume de acolo, cam s-a terminat cu acestea dupd ce s-a
fdcut ordinul, s-a fdcut reguld. Medicul scrie denumirea internationald, deja pacientul singur
decide pe care anume sd-1 ia, medicul trebuie sd-i ldmureascd cd sunt din India, sunt din
Germania, din Austria sau Ungaria si bolnavii singuri trebuie sd-si aleagd.” (151A, manager
institutie medicala)

Pentru unii pacienti, insa, este o problema faptul ca in reteta apare denumirea
internationald. Specialistii anunta ca unii pacienti se revolta ca nu li se prescriu
medicamentele pe care le folosesc sau nu inteleg preparatele prescrise.

,Pentru pacienti sunt dificultdti pentru cd se scrie denumirea internationald, sunt foarte mari,
si de la inceput, si deja au trecut 2-3 ani §i ei tot sunt dezorientati, vin "de ce mi-ati scris
Nebivolol dacd eu primesc Nebilet, de ce mi-ati dat asa, nu mi-ati dat ce-mi trebuie, nu-i
medicamentul meu”. Revin, vin, se incurcd.” (121A, medic de familie, urban, sud)

Totusi, pana in prezent exista o categorie de pacienti care, pe langa reteta, se prezinta
la farmacie cu o foaie aditionala pe care este scrisa o anumita denumire comerciala. De cele
mai dese ori, acestia sunt pacientii care abia Incep un curs de tratament si Inca nu sunt
obisnuiti cu medicamentele pe care urmeaza sa le administreze.

LSituatii ca pe ldngd retetd sd aibd si foita cu indicatii, se intdmpld probabil 3 cazuri din 10,
sau ei sunt cronici, deja stiu foarte bine ce sd-si ia, dar ca pacienti primari, 1 din 3 medicul le
zice cd:” pentru schema aceasta ar fi binevenit preparatul acesta”.” (714, farmacist)
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Practicile de prescriere a denumirilor comerciale, in paralel cu cele internationale, sunt
recunoscute de catre medici si managerii institutiilor medicale. Astfel ei noteaza cu creionul
pe fite sau pe retete denumirile comerciale ale medicamentelor recomandate pacientilor.

,Dacd pacientul insistd de exemplu, bisoproplorul care este denumirea internationald. Sau vrea
alt medicament, noi ii scriem cu creionul ce medicament sd ia pe retetd. Concorul de exemplu,
substantd activd bisoprolorul. Ei nu iau Bisogamma, cred cd nu e bun si iau Concor. Noi le scriem

ce sd ia anume de la farmacie. Cdnd pe retetd cdnd pe foaie le scriem.” (91A, manager institutie
medicala)

Unii farmacisti considera ca in rare situatii medicul trebuie sa-i indice pacientului un
anumit preparat din gama celor compensate, intrucat combinarea preparatelor pe care le
administreaza pacientul pot sa provoace efecte adverse, sau dimpotriva, sa fie eficiente doar
in combinatie.

,Scrie pe foitd ce preparat de dat la pacient. Pe foitd intr-adevdr trebuie sd scrie uneori. De ex.,
dacd preparatul se compenseazd total si el e antagonist de calciu, dar i-a scris tot alt preparat

care nu este antagonist de calciu, da, intr-adevdr, medicul inseamnd cd a avut in vedere.”
(10IA, farmacist)

,~Am avut cu acid ursodeoxicolic, de la un tip de acid ursodeoxicolic, adicd de la un producdtor
la altul si a avut reactie adversd, ca sd revind inapoi la primul tip si a suportat bine fatd de al
doilea, noi am avut caz cand mai cd nu s-a internat pacientul. Adicd din considerentele acestea
noi putem indica, dar sd selectdm sau sd referim nu, este si dificil, nici nu am timp sd mai scriu
foite aparte, noi orientdm pacientul.” (121A, medic de familie, urban, sud)

Perioada pentru care sunt oferite medicamentele compensate
Practicile de prescriere a medicamentelor privind perioada pentru care sunt eliberate

medicamentele compensate difera de la un medic la altul. De cele mai multe ori medicii
prescriu medicamentele pentru 3 luni, dar sunt si din cei care prescriu pentru: 1 luna, 1,5 luni
sau 2 luni.

,La o lund jumdtate md duc dupd medicamente [20km]. Medicul scrie reteta pentru o lund
jumadtate. De la farmacia din oras cumpdr insulina si-mi ajunge pentru o lund jumadtate din
acea sticlutd.” (M, 62 ani, rural, diabet, 4FG)

In cadrul studiului au fost identificate cateva cazuri in care medicul prescrie aceluiasi
pacient pentru aceeasi maladie sau pentru alta patologie medicamente compensate pentru
perioade de timp diferite. Pacientii s-au obisnuit cu aceasta practica, dar acesta presupune
vizite repetate la medic.

LAcum am cumpdrat Kardiket si Cardiomagnyl am achitat 100 lei. Cardiomagnyl-ul ajunge
pentru 3 luni iar Kardiketul pentru 2 luni.” (F, 65 ani, diabet/hipertensiune, rural, 4FG)
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6.3.2. Dificultati si lacune in prescrierea medicamentelor compensate

Atat pacientii, cat si specialistii intervievati considera ca factorul uman este primordial in
asigurarea accesului la medicamente compensate. Pe de o parte, pacientii sunt cei care ar
trebui sa se informeze, sa-si cunoasca drepturile, iar pe de alta medicii de familie sunt cei
care trebuie sa-i informeze. Atat pacientii, cat si managerii unor institutii medicale declara ca
in multe situatii medicul este cel responsabil sa ofere pacientului posibilitatea de a beneficia
de medicamente compensate. Totusi, in unele situatii acest lucru nu se intampla, dar sistemul
manifesta toleranta fata de acesti medici, din mai multe motive:

= Suprasolicitare;

,Cu regret la ziua de astdzi avdnd o sarcind extraordinar de majord si un numdr mare de
pacienti, medicul de familie uneori, eu nu pot sd vd spun cd intentionat sau neintentionat, dar
uneori uitd sd propund aceste medicamente si in urma la toate nu le prescrie... Conform
programului unic asta si este, cd medicul de familie trebuie sd vorbeascd, sd [imureascd despre
preparatele compensate, despre una-alta. Dar se spune una, dar se face alta, deoarece medicul
de familie nu reuseste sd facd aceste lucruri.” (241A, manager institutie medicala)

= Lipsa de cultura a pacientilor, nivelul scazut de informare;

,EI [pacientii] nu sunt informati cam ce ar trebui sd primeascd, ce este compensat si ce intrd
in pachetul acesta de compensatie, anume ce medicamente, fiindcd noi avem publicate pe
pereti, denumirile, ordinile, dar este mdruntel, si, care citeste care nu citeste, care vede care nu
vede.” (151A, manager institutie medicala)

4

= Varsta medicului: ,prea tdanar”; ,varstnic”;

»,Medicul de familie nu-si indeplineste deloc obligatiunile, eu nu sunt multumitd de lucrul care-
[ face medicul nostru de pe sector, dar eu o accept pe ddnsa asa cum este, pentru cd e tandrd
incd si trebuie sd invete, dar totusi o atitudine mai bund fatd de bolnavi trebuie sa aibd.” (F,
60 ani, hipertensiune, urban, 2FG)

»Cel mai greu este pentru medici, fiindcad el invatd cel mai mult si-i foarte greu, dar viata trece,
ei pdnd au terminat universitatea, au cate 30 de ani, dar mai vrei familie, copii si multe altele.
De aceea ar fi cel mai bine sd fie mdrite salariile, ca omul sd poatd sd trdiascd decent...” (F, 57
ani, hipertensiune, urban, 2FG)

= Lipsa specialistilor;
= Remunerarea scazuta a medicilor etc.

= Eschivarea/refuzul medicilor de a prescrie medicamente compensate. In
cadrul discutiilor de grup unii respondenti au consemnat ca medicii nu vor sa-si
asume responsabilitati, munca suplimentara prin prescrierea de medicamente
compensate. Specialistii intervievati, inclusiv medicii de familie au precizat ca
prescrierea unor medicamente compensate a fost sanctionata de CNAM ca fiind
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neconforma ordinilor emise si, pentru a evita greselile/penalizarile, acestia prefera
sa se eschiveze.

»~Medicul spune "multe nu-s compensate”. Eu dacd md duc la medic si intreb cu stomacul sau
altd problemd, el mereu imi spune "nu existd compensate”. De fiecare datd cdnd imi scrie le
achit 100%.” (F, 63 ani, diabet, urban, 4FG)

»Noi mai avem o situatie cu stationarul de zi care am fost verificati, copil cu pneumonie si nu
ni s-a permis, sau ne-a refuzat, de ce am administrat tratament injectabil antibiotic trebuia
per os. Bine, dar sunt situatii cdnd copilul nu poate inghite sau e micut, noi am intervenit, am
salvat, nu am ajuns la complicatii, copilul s-a insdndtosit. Nu cred cd este o greseald din punct
de vedere medical ca sd md pund sd returnez banii pe medicamentul cheltuit. El in ordin este
indicat doar la pielonefrite, dar noi am indicat la pneumonie la copil, adicd noi din experienta
pe care o avem, empiric, care stim cd este efect, cu pdrere de rdu el este inclus la pielonefritd,
nu putem trata pneumonia, dar el este efectiv.” (121A, medic de familie, urban, sud)

Factorii de decizie, inclusiv reprezentantii CNAM , au mentionat ca nu au fost niciodata
penalizati medicii pentru prescrieri neconforme, dar sunt retinuti banii destinati institutiei
din urmatoarea transa.

,Medicii categoric nu sunt pedepsiti de comisiile de evaluare ale noastre. In primul rdnd se
scoate suma nu de la medic din buzunar, dar de la institutia medicald. Urmdtoarea transd
institutia medicald primeste cu N lei mai putini. Care-i cauza, toate cauzele cand s-au scos
banii au fost argumentate. Medicii deseori nu sunt atenti, nu citesc ordinul cdnd el este
elaborat.” (18IA, factor de decizie)

Chiar unii manageri au relatat situatii In care medicii din institutiile pe care le
gestioneaza au achitat medicamente prescrise eronat ca fiind compensate. Cele mai frecvente
greseli sunt de prescriere a medicamentelor pentru alte grupuri de maladii decat cele
mentionate in ordin - medicamentul este in categoria celor compensate, dar pentru o alta
maladie si in altd situatie. Alti manageri avertizeaza medicii ca o sa achite costul
medicamentelor prescrise eronat din propriul buzunar, specificand ca nu au dreptul, conform
legislatiei, sa-i amendeze, dar folosesc aceasta parghie pentru a responsabiliza angajatii.
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Caseta 20. Experiente si opinii privind sanctionarea financiara a medicilor care
prescriu eronat medicamente compensate

,Am prescris antibiotice, dar ele erau numai intramuscular, numai la pielonefritd. La bronsite, la
pneumonii - nu. Si acum, noi, medicii, personal pldtim acesti bani pentru cd am fdcut un lucru
bun, am tratat pacientii. Nu pldtim institutiei noastre, dar la compania de asigurdri. Noi deja
dupd ce am pldtit aceste sume de bani, nu mai prescriem in cazuri episodice... De exemplu sunt
compensate pastilele, dar doctorul a prescris injectiile. Si medicul le pldteste. Si nu din salariu,
dar cash in casd. Acum mai rar se intdmpld, deja suntem invdtati.” (161A, manager institutie
medicala)

,CNAM amendeazd institutia. Dar institutia pe urmd, domnul director, aratd cu degetul — o sd
retin din salariul Dumneavoastrd.” (211A, manager institutie medicala)

,Nu poate sd pedepseascd colaboratorul, nici compania, nici eu ca manager nu pot sd-I pedepsesc
financiar. Numai prin calea de judecatd si la noi majoritatea medicilor cunosc acest lucru. Dar la
noi aici traditional, nu numai sd dim din deget, dar ceva sd dam si din limbad, si le spunem: ,Luati
seama cd dacd nu o sd scrieti corect compania o sd vind, o sd vd verifice si o sd intoarceti banii
ceea fnapoi.” (241A, manager institutie medicala)

Totusi, in diferite contexte, respondentii au accentuat faptul ca medicii au teama
aceasta de a nu gresi si de a fi sanctionati ulterior pentru prescrieri neconforme.

,Eu am cerut sd imi scrie reteta si nu prea dorea... Fiindcd ii este fricd sd raspundd.” (F, 38 ani,
parinte copil cu mucoviscidoza, rural, 3FG)

»Lor le este fricd sd scrie retetele... Cand vine comisia in aceste puncte medicale ei sunt trasi la
rdspundere pentru toate medicamentele compensate. Dacd nu au o retetd de la un pediatru cd
copilul a fost consultat sau dacd nu au scris cu ce boald s-a adresat copilul ei sunt pedepsiti si
achitd din buzunarele lor totul.” (F, 39 ani, parinte copil cu mucoviscidoza, urban, 3FG)

= Lipsa de coordonare intre specialisti - In unele situatii pacientii declara ca
medicul specialist din stationar sau din ambulatoriu {i indreapta la medicul de
familie pentru a le prescrie reteta si le spun ca pot beneficia de medicamente
compensate, dar medicul de familie declarda ca nu poate prescrie preparatele,
pentru ca lipsesc anumite conditii. De asemenea, unii pacienti revin la medicul de
familie pentru a li se prescrie reteta compensata, dupa ce au fost informati de catre
farmacist ca pot beneficia de medicamente compensate. Exiata si situatii cand se
prescriu medicamente compensate fara a verifica bolile complementare.
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Caseta 21. Lipsa de coordonare intre specialisti

,Acum in noiembrie am primit injectii Angioflux, ele sunt foarte scumpe - 550 lei. M-am dus la
medicul de familie, dar endocrinologul de la Sdngerei mi-a scris si mi-a spus cd-s scumpusoare
si cd trebuie sd le primesc. Pare-mi-se cd asta de la de la Sdngerei a gresit, ea trebuia sa-mi
scrie pentru diabet zaharat, dar ea are atdtia pacienti... Cdnd md duc la a noastrd [medicul
de familie] fmi spune: “da, dar de ce nu a scris aici ceea ce trebuia, iti scriu eu o retetd si te duci
la farmacie si le vei lua”. Cand ajung la farmacie, farmacista imi spune “de ce nu ti le-a dat
compensate?”, si ii spun cd medicul [endocrinolog] de la Sdngerei a gresit. Farmacista mi-a
spus cd acele medicamente costd asa peste 500 lei, dar compensate 100 lei voi achita. In
comparatie cu pensia noastrd aceste medicamente sunt scumpe. Am fost inapoi la
endocrinolog si-a cerut scuze de la mine, a recunoscut cd e vina ei. Cdnd am fost inapoi la
medicul de familie m-a intrebat de ce nu am luat cd ea mi-a dat cu retetd, dar eu i-am spus cd
am fost inapoi de unde trebuia sd le iau compensate si de atunci le primesc la un pret mai
redus.” (F, 65 ani, diabet/hipertensiune, rural, 4FG)

»,La mine sotia primeste acest preparat Angioflux si I-a pldtit integral. Numai 10% cdt se fdcea
de la farmacie reducere a avut. Endocrinologul de la stationar mi-a spus care pastile trebuie
sd fie compensate.” (M, 62 ani, diabet, rural 4 FG)

»,Nu am stiut cd Angiofluxul este compensat, mie mi I-a scris cu o lund in urmd si nu am bani
pentru a-1 cumpdra el costd 550, dar pensia mea 1100 lei. Am lucrat sord medicald dar nu stiu
multe lucruri. Trebuie ceva de fdcut pentru a sti si noi. Dacd intreb incd asa si asa poate sa-mi
mai spund, dar asa mi-a scris si du-te si cumpdrd.” (F, 61 ani, diabet/hipertensiune, rural,
4FG)

,Consider cd nu e corect ca reprezentantii sd meargd la medici si sd facd publicitate. Da, o
parte din medicamente se compenseazd total, dar nu la toti bolnavii le merge. De ex. ,Lorista
- da. Hai cd el se compenseazad total. Eu am auzit cd el se compenseazd total. Hai dati-mi si
mie”. Eu dacd mai primesc un preparat de calciu, dacd am osteoporozd, ori probleme cu oasele
si eu primesc preparat antagonist, el nu o sa md ajute sau caliu la fel.. Nu se prea ia in
considerare, mai mult e agitatie.” (1014, farmacist)

= Dezinformarea pacientilor - mai multi medici si farmacisti au remarcat ca
deseori se confrunta cu situatia cand pacientii se adreseaza pentru a obtine un
preparat compensat pentru ca au auzit sau au vazut alti pacienti ce beneficiaza
gratuit sau partial compensat de acesta. Specialistii intalnesc dificultati in a explica
si convinge pacientii ca acelasi preparat la diferite patologii este compensat diferit
sau chiar nu este inclus printre cele compensate.

»,Noi avem situatii cdnd pacientul se duce la farmacie si farmacistul fi explicd cd este compensat,
dar ca categorie, dupd diagnostic, maladie noi nu putem sd prescriem, si atunci apare conflict. In
ordinul ministerului si a companiei unde este scris medicamente compensate se referd doar
dureri de spate in regiunea lombard, dar sunt pacienti cu dureri de spate in regiunea cervicald, e
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tot durere, dar noi nu scriem compensat si pacientul reactioneazd nemultumit, nesatisfdcut,

farmacistul spune cad este, ajunge la mine si imi zice cd eu nu vreau sd le dau.” (121A, medic de
familie, urban, sud)

JPacientul care aude cd medicamentul acela e compensat, poate sd ii prescrie si lui asa
medicament. Apoi el vine si nu intelege de ce lui acela i s-a prescris asa, dar lui nu i se prescrie.
Fiindcd diagnoza nu e aceeasi. Este pneumonie acutd si pneumonie cronicd si la una si la alta se
prescrie acelasi preparat, dar el pe listd nu intrd la compensate pentru maladia acutd. Ei aceasta

nu inteleg. Le explicdm noi si se mai duce la medic. Pacientul poate sd facd si scandal.” (101A,
farmacist)

In acelasi timp, sunt persoane care declari cd s-au adresat la medic pentru a le schimba
preparatul pentru hipertensiune si la moment procura contra cost noul preparat recomandat,
care de fapt este oferit compensat.

,De tensiune eu primesc Ampril, de la Diroton nu mi-e bine. Imi dddeau fird platd, dar eu am
hotdrat sda imi iau Ampril si imi e mai convenabil. Amprilul nu se dd compensat.” (F, 63 ani,
hipertensiune, 5FG)

= Necesitatea consultarii primare a specialistului de profil. O alta problema cu
care se confrunta medicii de familie este faptul ca acestia nu pot prescrie direct
medicamente compensate, fara a avea diagnosticul stabilit de medicul specialist si
tratamentul indicat initial de acesta. lar programarile la specialisti se fac in unele
situatii peste 3 luni - ,este o situatie anormald pentru pacienti. Dupd metodologie
pacientii trebuie sd fie examinati in termen de 10 zile, consultati si tratati. Dar din
pdcate realitatea este alta...”.

,Chiar si aceleasi preparate pentru glanda tiroidd fdrd medicul endocrinolog nu le putem
prescrie. La endocrinolog este rdnd foarte mare cu 3-4 luni inainte trebuie sd te programezi... De
ce am scris Cardiomagnyl dacd nu a fost consultat de cardiolog si suntem impusi sd achitdm
medicamentele din salariile noastre.” (11A, medic de familie, rural, sud)

In cadrul studiului au fost identificate cazuri cind CNAM a penalizat medici de familie
care au prescris medicamente compensate fara consultatia specialistului. Cativa medici de
familie considera ca in unele situatii si ei ar putea prescrie tratament cu medicamente
compensate, fara a fi necesara consultatia specialistului de profil.

,Cu privire la medicamente compensate spre exemplu radiculopatia - noi fdard neurolog nu
avem dreptul, sau encefalopatia, fdrd indicatiile neurologului noi nu avem voie sd prescriem
tratament stationar de zi. Ceea ce e absurd, un diagnostic de encefalopatie il pot pune si eu sau
fac o radiografie si am dovadd sunt schimbdri la nivelul coloanei vertebrale lombar, de ce imi
trebuie specialist. Cred cd e inutil tot procesul acesta.” (121A, medic de familie, urban, sud)
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* Limita impusa de institutii privind prescrierea medicamentelor compensate.
Pragurile financiare limita au fost excluse din 2018, majoritatea managerilor cu
care am discutat au mentionat, ca, dimpotriva, au fost convocati pentru a fi
atentionati ca trebuie sa insiste pe prescrierea medicamentelor compensate. Atat
managerii, cat si medicii au mentionat ca au avut cativa ani In urma anumite
constrangeri financiare si limitari, dar acest lucru nu s-a intamplat in ultimii ani.
Unii medici au anuntat ca uneori sunt in dilema si ca li se solicita sa prescrie mai
putine medicamente compensate, desi In ultima vreme sunt indemnati sa prescrie
mai multe medicamente compensate.

»Periodic la consiliile noastre medicale ne anuntd cam in ce raport am indeplinit prescrierea.
Deci noi avdnd in vedere cd nu avem cadre medicale, medici in institutie, desigur cd nu se scrie
peste suta, adicd nu indeplinim planul, noi tindem. Cdnd e putin suntem certati, cdnd e prea
mult la fel certati.” (121A, medic de familie, urban, sud)

In discutii informale unii medici de familie au mentionat ci in cadrul colectivelor se
resimte si o presiune din partea colegilor in a prescrie sau nu medicamente compensate.
Pentru medicii care au sectoare preponderent cu varstnici este mai simplu comparativ
cu cei unde sectoarele sunt populate cu tineri. Unii manageri au remarcat faptul ca fac aceasta
analiza per medic si exemplifica in cadrul sedintelor si in discutiile individuale cu medicii.
JIn ultimul an nu avem restrictii de prescriere a medicamentelor compensate, din contra, sunt
medici care nu prescriu complet, de exemplu avem: medicul X, suma compensatd 101397, asta de
pe data 1 ianuarie pdnd pe 31 octombrie, dar avem medici Y de exemplu, 284000 in 10 luni ea a
scris numai medicamente compensate de aceastd sumd. Si de aici se poate de fdcut o concluzie
cine lucreazd si cine nu, cred cd asta depinde de profesionalismul medicului.” (151A, manager)

= Accesul la medicul de familie: distanta, zilele de weekend, lipsa medicului de familie
(buletin de boala, la perfectionari etc.). Sunt situatii in care deplasarea pana la medicul
de familie costa si atunci persoanele, daca pastilele nu sunt foarte scumpe, le procura
pentru o perioada mai mare intru a evita deplasarea. De asemenea, in caz de urgenta
in zilele de weekend cateva mame ce au copii cu fibroza chistica declara ca nu pot
procura antibioticul nici cu costul total al cestuia, daca nu au reteta de la medic.

L~Avem la 22km distantd medicul de familie. De fiecare datd trebuie sd mergem in raion. Dacd
face acutizare si trebuie antibiotice trebuie sa merg la raion dupd retetd. Dacd de exemplu,
vineri seara a fdcut febrd si am nevoie de medicamente eu nu pot sd ii dau nimic fiindcd nu am
retetd.” (F, 40 ani, parinte copil cu mucoviscidoza, rural, 3FG)

,Deseori se intdmpld ca medicul de familie sd nu fie pe loc. Dacd este un alt medic care il
inlocuieste nu prea vrea sd ne scrie reteta fiindcd nu ne cunoaste situatia.” (F, 37 ani, parinte
copil cu mucoviscidoza, urban, 3FG)
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6.4. Eliberarea/procurarea medicamentelor compensate

6.4.1. Practici de achizitionare a medicamentelor compensate

Medicamentele compensate sunt prescrise in mare parte pentru o perioada de 2-3 luni,
iar pacientii care trebuie sa le primeasca constant si cunosc deja medicamentele/cantitatea de
care au nevoie stabilesc relatii inter-personale cu angajatii din farmaciile din apropierea
domiciliului si/sau cu cei care au avut experiente de relatii pozitive. Astfel, ei i contacteaza si
se inteleg ca acestia s aibd in stoc cantitatea necesard de medicamente. In unele situatii
farmacistii chiar le pot oferi cantitati mici cu imprumut si ulterior, cand aduc reteta pentru
medicamentele compensate, le retin cantitatea oferita sau le opresc suma de bani necesara si
apoi le restituie echivalentul compensat.

»,Nu puteti sd vorbiti cu o farmacistd sd vad ajute?! Eu in oras md inteleg cu farmacistele deja,
le dau mai tarziu retetele. Noi trebuie sd fim permanent cu stoc de medicamente acasa.” (F, 30
ani, parinte copil cu mucoviscidoza, urban, 3FG)

LFoarte des zic farmacistei sd imi dea o cutie sau doud [Kreon] si a doua zi ii aduc reteta.” (F,
37 ani, parinte copil cu mucoviscidoza, urban, 3FG)

In majoritatea situatiilor farmacistii intreaba pacientii ce denumiri comerciale primesc
de obicei si le ofera anume din acestea. Daca nu sunt, le pot propune un preparat analog.
Pentru pacientii care procura mai multe medicamente si/sau cantitati mai marile pot propune
si medicamente mai ieftine decat cele utilizate in mod obisnuit.

Unii intervievati declara ca pot imprumuta medicamente si de la vecini/cunoscuti, daca

intarzie sa se adreseze la medic sau medicamentele nu se gasesc la moment in farmacie.
»Dacad intdrzii, te mai duci la vecin si cauti pastile si pe urmd cand le primesc le intorc.” (M, 60
ani, hipertensiune, rural, 2FG)

Cativa respondenti, In special din mediul urban, au mentionat faptul ca daca nu s-au
programat la timp la medicul de familie pentru a primi retetele, procura cateva pastile -
cantitatea minima: ,s-a intdmplat sa ma duc sa-mi cumpdr, iatd chiar si acum am doar cdteva
pastile si sunt programatd pe marti la medic.”

Sunt si pacienti, cu precadere varstnici din mediul urban, care nu sunt dispusi sa
astepte cateva ore sau 1-2 zile, de la caz la caz, pentru a beneficia de cantitatea necesara de
medicamente si iau farmaciile la pas pentru a gasi cantitatea necesara de medicamente.

»Pentru tensiune si cdnd te duci la farmacie mereu cdte ceva nu gdsesti, pentru cd medicul scrie
pentru 3 luni pastile, apoi mergi prin toate farmaciile pentru a gdsi un preparat... De exemplu
luna trecutd eu locuind la Rascani am plecat pdnd la Telecentru pentru a gdsi pastile de
tensiune [Lisigamma] pentru cd ele sunt compensate complet. Aceastd lund aceiasi problemd,
am zis sd md duc la Minister... au zis cd nu sunt atdtea cutii cdte aveam eu nevoie. Acum
farmacii sunt la fiecare 10 pasi una de alta, dar medicamente nu.” (F, 61 ani,
diabet/hipertensiune, urban, 4FG)
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Insulina in mediul rural in mare parte nu este accesibila si In Chisindu se gaseste doar
in retelele anumitor farmacii. Unii lucratori medicali explica acest fapt prin conditiile necesare
de transportare/ pastrare a insulinei.

,In sat nu gdsesc insulind, niciodatd. Plec la Bdlti sau la Sdngerei. Multi din sat spun cd dacd
sunt incd pe picioare pot sd plece sd mai caute prin alte farmacii insulina, dar cei care mai
invarsta ce fac?!” (F, 61 ani, diabet/hipertensiune, rural, 4FG)

In acelasi timp, studiul a relevat ci o buna parte din respondenti preferd si procure
medicamentele din centrele raionale sau din Chisinau, chiar daca acestea pot fi disponibile si
in sat. Motivele acestor practici este obisnuinta, perceptia ca medicamentele in oras sunt
permanent disponibile, preturile mai mici, deplasarea frecventa in centrele raionale /Chisinau
pentru alte necesitati etc.

»~Mereu imi iau pentru 3 luni de la Chisindu, imi pare cd sunt mai ieftine si sunt de toate acolo.”
(F, 61 ani, diabet/hipertensiune, rural, 4FG)

Majoritatea farmaciilor elibereaza medicamente compensate si altor persoane decat
pacientul, daca se prezinta reteta semnata si buletinul beneficiarului. Unii respondenti au
mentionat ca li se solicita si polita de asigurare medicala, alti participanti la discutia de grup
au relatat ca acest lucru nu se practica demult, dar respondentul a confirmat ca inclusiv la
ultima procurare i s-a solicitat polita de asigurare medicala.

»La farmacie primesti pastilele cu pasaportul si de exemplu dacd nu poti tu sd te duci si dai la
altd persoand pasaportul tdu si el iti aduce pastilele. Cu pasaportul putem primi de la farmacia
de la policlinicd, dar cam la toate se primeste asa [cu buletinul].” (M, 43 ani, diabet, rural,
4FG)

Retetele eliberate in 2 exemplare in mare parte sunt lasate la farmacie. Unii pacienti
nici nu cunosteau ca o copie trebuie sa ramana si la ei. Respondentii declara ca semneaza
ambele exemplare, care le sunt retrase la farmacie. Cativa respondenti au declarat ca in
ultimele luni li se ofera si lor un exemplar al retetei, pana acum nu era o practica obisnuita -
»acum unul ti-l dau tie, acel galben, iar altul rdmdne in farmacie”; ,acum, ultima datd cdnd am
fost, foita galbend mi-a dat-o inapoi pentru prima datd.”.

6.4.2. Criterii de selectie a farmaciilor

Pentru participantii la studiu unul din criteriile de baza in selectia farmaciei de unde
procura medicamentele este accesul fizic comod: de obicei este farmacia de langa casa
(pentru cei din orase), farmacia din localitate sau din institutia medicald din raion - pentru
cei din mediul rural. Respondentii declara ca oricum merg pentru consultatii la specialistii din
centrele raionale/ Chisinau sau se deplaseaza pentru alte necesitati. lar daca nu merg ei la
oras, roaga pe cineva din membrii familiei, vecini, cunoscuti sa le procure medicamentele. Unii
varstnici au declarat ca le este mai comod sa se deplaseze in centrele raionale pentru ca este
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transport public In imediata apropiere a gospodariei, decat sa se deplaseze pe jos la farmacia
din localitate.
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Alte criterii pentru selectarea farmaciei, vociferate de respondenti:

Reteaua de farmacii - unii respondenti prefera un anumit lant de farmacii, motivele
pentru aceasta pot fi diferite: de la preturi mai accesibile, atitudinea farmacistilor
perceputa ca fiind mai amabila, pana la senzatia de medicamente mai calitative. La fel
cum exista preferinta pentru o anumita retea de farmacii pot exista si persoane care
evita un anumit lant de farmacii dupa o experienta proasta sau din cauza ca acestea
solicita de obicei un pret mai mare la medicamente.

Analiza de preturi - unii respondenti, in special femeile varstnice, pot vizita mai multe
farmacii, astfel Incat sa identifice pretul cel mai bun. Acest lucru se intampla in special
cand, pe langd medicamentele compensate, acestea trebuie sda procure si alte
medicamente, iar diferenta de pret poate fi esentiala.

Atasamentul fata de farmacist - sunt persoane care revin pentru atitudinea si modul
de deservire al farmacistului, chiar stabilesc niste relatii de comunicare: - ,te mai
intreaba ce faci”, ,iti explicd, poate sd-ti mai propund ceva, sd iti ofere niste sfaturi”.

Recomandarea medicului - unii respondenti au mentionat ca merg sa procure
medicamentele de la farmacia pe care le-o recomanda medicul. Sunt medici care ofera
card/bonuri de reducere la farmaciile pe care le recomanda. Altii, dimpotriva, au
declarat ca evitd sau sunt precauti fatd de procurarea medicamentelor la aceste
farmacii, dat fiind faptul ca din experienta proprie sau a altor persoane preturile in
acestea pot fi mai mari.



Caseta 22. Alegerea farmaciei

,Cand mi-a scris medicul reteta, mi-a zis sd merg la farmacia de acolo de la ei, nu mi-a zis cd
pot sd merg la orice farmacie sd iau medicamentul.” (F, 20 ani, rural, copil 11 luni, 1FG)

,Cand te duci la farmacia raionald vezi cd medicamentele la tine in sat au pret dublu.” (F, 60
ani, urban, nepoti 2 si 5 ani, 1FG)

»,Noi avem farmacie in sat, dar nu-s toate medicamentele care trebuiesc, dar dacd nu-s toate
medicamentele, mai bine md duc la raion si mi le iau pe toate.” (M, 43 ani,
hipertensiune/diabet, rural, 2FG)

,In sat este farmacie, dar mai repede md urc la autobuz si md duc in raion - este transport.
Farmacia e departe si trebuie sd mergi pe jos mult si daca merge autobuzul pe ldngd noi, m-
am suit si m-am dus la raion.” (F, 68 ani, rural, 5FG)

»Noud chiar ne dddeau si carteld de reducere de 5%, si cdnd te duceai acolo, era diferentd de
preturi comparativ cu alte farmacii.” (F, 49 ani, hipertensiune, rural, 2FG)

,La noi picioarele sunt un pic sub formd de O si ortopedul a recomandat calciu nu obisnuit, dar
american, ultra calciu, care nu este in farmaciile obisnuite, dar undeva in altd parte. Ea are un
fel de blancuri, dar nu sunt retete obisnuite, dar anume din acea farmacie unde aceasta se
vinde si cu aceastd foitd mergi si cumperi. Dar sunt preturi foarte mari. Am cumpdrat, dar nu
stiu e bine sau nu, dar este foarte scump. Copilul nu a vrut sd le ia si ele stau in casd, eu nu stiu
cdnd o sd incep sd i le dau mai departe. Ea spune cd calciul obisnuit nu se absoarbe asa de bine
de cdtre organism, dar ultra calciul, cu 13 minerale si incd ceva. Am uitat cum se numeste
farmacia, e doar o singurd farmacie de asa fel. Am cumpdrat de la Chisindu, asa ceva cicd nu
este mai mult in Moldova, am rugat pe cineva sd ne cumpere.” (F, 30 ani, rural, copil 2 ani,
5FG)

Unii respondenti au mentionat ca medicamentele compensate se pot achizitiona din
orice farmacie, dat fiind faptul ca preturile nu se difera semnificativ, iar suma achitata nu este
mare. Insi, daci trebuie si procure mai multe medicamente, fac o analiza a costurilor in
farmacii si pot economisi si cateva sute de lei in acest fel.

6.4.3. Criterii de selectie a medicamentelor

Pacientii aleg preparatele in functie de urmatoarele criterii:

1. Obisnuinta - atat pacientii, cat si specialistii au declarat ca majoritatea persoanelor
odata ce se deprind cu un anumit preparat, foarte greu se decid sa-1 inlocuiasca cu un
analog. Chiar daca farmacistii recomanda si alte preparate, cu aceeasi substanta activa
si acelasi efect, pacientii sunt conservativi in alegerea medicamentului. De asemenea,
mai multi farmacisti au relatat, ca majoritatea pacientilor cronici nu cunosc cu
exactitate denumirile medicamentelor, insa le recunosc dupa ambalaj.
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,Sunt si pacienti care vin si cer anume acel preparat pentru cd el pe acela il administreaza si
se simte bine, si medicul i I-a prescris, si noi Ii propunem alt preparat, si nu categoric pentru cd
pe acela I-a administrat cu el se simte bine si altceva nici sd nu incercdm sd propunem, chiar
dacd nu au resurse, zic cd o sd vind mai incolo, sau mdine, sau peste o sdptamdnd.” (71A,
farmacist)

,Pacientul nu se incurcd. Dacd acolo scrie Acid acetilsalicilic apoi farmacistul intreabd: ,Ce
primiti? Primiti Cardiomagnyl sau Acard?” si pacientul spune. La urma urmei ii pui toate
cutiile si el alege dupa cutie.” (1014, farmacist)

2. Pretul - un alt factor decisiv in alegerea medicamentului este pretul acestuia. Desi
majoritatea pacientilor, avand surse financiare limitate, tind sa aleaga preparatul mai
ieftin, este si o parte din pacienti care opteaza pentru cele mai scumpe, considerandu-
le mai calitative.

Caseta 23. Selectia medicamentelor in functie de pret

,La fel md orientez la pret fiindcd Ursosan era mai scump. Acum nu avem nevoie de el, fiindcd
ficatul este in normd. In acea perioadd nu prea dispuneam de bani si luam ceea ce md aranja
mai mult.” (F, 40 ani, parinte copil cu mucoviscidoza, rural, 3FG)

»Spre exemplu Azitromicin, eu mad uit dupd pret sd fie mai ieftin. Sunt mai multe, ele toate au
o substantd activd. Sunt in capsule si pastile si cel mai des md uit dupd pret.” (F, 39 ani, pdrinte
copil cu mucoviscidozd, urban, 3FG)

»,Dacd pacientul este prima oard, scoatem toate preparatele care le avem, de exemplu 5
producdtori si ardtdm pacientului: ,latd ce noi avem. Dvs. ce ati dori, care producdtor, ce
pret?” Sunt pacienti care se uitd si dupd pret, sunt diferiti: care vor pret mai mic, care vor pret
mai mare.” (2714, farmacist)

»,Dacd au 50% de pldtit sau 70% nu tot timpul le iau. Nu dispun de bani, sunt asa situatii. Pot
sd ia doar o parte de medicamente.” (141A, farmacist)

,Majoritatea pacientilor aleg medicamentul dupd pret, de cdte ori vin ne spun sd le scriem ceva
mai ieftin, sd nu coste mult, noi sigur cd preturile nu prea le stim, si ele variazd, se schimbd,
dar in cazul acesta eu 1i sfdtui sd intrebe la farmacie ce au, la ce pret si sd aleagd singuri.”
(12IA, medic de familie, urban, sud)

3. Tara producatoare - pacientii care aleg medicamentele in functie de tara
producatoare, sunt de parere ca preparatele din tarile Uniunii Europene sunt mai
calitative. In randul medicamentelor cu o rati joasi de incredere se numari cele locale
si/sau cele produse in tari mai putin dezvoltate, ca India, Ucraina, Vietnam, unele tari
CSI etc.
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Caseta 24. Importanta tarii producatoare in selectarea medicamentelor

»,Depinde de producdtor, am observat cd medicamentele din Ucraina nu sunt atat de calitative
ca cele din Romdnia, eu dupd asta ma conduc. Medicamentele din tara noastrd sunt cu o
eficientd mai scazutd ca cele strdine.” (F, 44 ani, urban, copil 14 ani, 1FG)

,Cand farmacista imi propune alt medicamente indiferent pentru ce este, eu o rog sda imi dea
acel mai bun - sd fie de la cei mai buni producdtori. De exemplu, din Vietnam, India nu vreau
sd iau, mai mult cumpdr de la producdtori din Germania si Anglia.” (F, 39 ani, parinte copil cu
mucoviscidoza, urban, 3FG)

»Multi nu vor sd primeascd preparate de ale noastre Balkanpharmaceuticals, ei spun: ,Dati-
mi numai nu-mi dati de ale noastre”. Cred cd incd nu au incredere in piata noastrd. Noi le
[dmurim cd preparatele sunt bune, sunt controlate.” (2714, farmacist)

,De exemplu cefazolina este germand, pentru care un gram se foloseste de 2 ori pe zi, in 3 zile
pneumonia parcd nici nu a fost, dar sunt alte preparate pe care le folosesti timp de 1
sdptdmand si nici un efect nu este. Este diferentd dintre tdri de exemplu: Ungaria, Franta,
Germania chiar sunt efecte, dar nu ca India, Coreea, Turcia sau Moldova.” (151A, manager
institutie medicala)

,Cand merg la farmacie sd Imi iau un antibiotic pentru mine - clar cd nu voi lua din India sau
Ucraina, dar ceva austriac.” (311A, factor de decizie)

4. Eficienta - In opinia specialistilor intervievati, eficienta este criteriul cel mai rar luat
in considerare la procurarea/primirea medicamentelor. Desi toti pacientii urmaresc
scopul de a se trata, celelalte criterii prevaleaza in momentul alegerii. Din categoria
persoanelor care se orienteaza pe eficienta preparatelor, de cele mai dese ori fac parte
parintii care achizitioneaza medicamente pentru copii.

,Pdrintii se uitd mai mult la ce preparat a mai dat copilului si i-a ajutat. La noi vin §i spun:

o

,Dati-mi, cd mi-a ajutat”, este si criteriul acesta: ,Dati-mi preparatul acesta cd mi-a ajutat”.
(271A, farmacist)

5. Recomandarea medicului, farmacistului - medicul, de obicei recomanda
medicamentul original ca fiind mai eficient in tratament. Dar si din lipsa in farmacie a
denumirii comerciale care o utiliza anterior se poate trece la o altd denumire
comerciala care se dovedeste a fi mai potrivita.

»De la inceput s-a zis cd cel mai bun este Ursosan. Cum este si cu Fortum, la fel este cel mai bun.
Si ele au efecte bune. Copilul se simte mai bine. (F, 39 ani, parinte copil cu mucoviscidoza,
urban, 3FG)

Studiul a constatat faptul ca o buna parte din respondenti nu cunosc denumirile
internationale a medicamentelor, inclusiv cei care primesc anumite medicamente de o
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perioada lunga de timp -, chiar niciodatd nu am verificat, poate pe retetd intr-adevdr este scrisd
altd denumire”. In mare parte pacientii se orienteazi spre denumirea comerciald a
medicamentelor si pot avea 1-2 alternative in acest sens.

Pacientii cu hipertensiune de obicei solicita o anumita denumire comerciala a
preparatelor si insista sa le fie oferite anume aceste medicamente si nu altele cu aceeasi
substanta activa. Daca persoanele au avut anumite experiente negative (reactii alergice,
ineficienta preparatului etc.) si ulterior le-au fost prescrise medicamente care li se potrivesc,
atunci ei insista sa le fie oferite anume acele denumiri comerciale (vezi Anexa 2).

,Imi iau din farmacie numai denumirea ceea care este scrisd pe retetd [oferit suplimentar de
medic], pentru cd md tem, in carteld scrie numdrul la reteta pentru compensate si este indicat
cd este medicament compensat, de aceea eu nu trebuie sa schimb medicamentele, asa eu md
asigur si pe mine, si pe medic... Putem sd schimbdm medicamentele si sunt si mai ieftine, tot
compensate, dar sunt de alt fel, si alt producdtor si multe altele, dar eu niciodatd nu schimb.
Cumpdr numai ceea ce mi-a prescris medicul, cum am mai spus, md tem sd nu se intdmple ceva
si medicul o sd zicd cd nu trebuia sd schimb medicamentul.” (F, 60 ani, hipertensiune, urban,
2FG)

Lipsa pentru o perioadda a unor denumiri comerciale si inlocuirea cu alt produs cu
aceeasi substanta activa - ,nu a fost Concor si l-au inlocuit cu Niperten” - 1i poate totusi
determina pe pacienti sa se orienteze ulterior spre alta denumire comerciala, daca aceasta se
dovedeste a fi eficienta si totodata este mai accesibila ca pret. Lipsa resurselor financiare de
asemenea poate fi un motiv de cautare a unor medicamente mai ieftine.

6.4.4. Nivelul de compensare a medicamentelor

O buna parte din respondenti atunci cand se refera la medicamente compensate
percep doua grupuri:

= oferite gratuit - pentru care nu trebuie sa achite nimic;

= partial compensate - pentru care achita o anumita suma, de obicei nu cunosc gradul
de compensare, dar se pot referi la costuri in lei, iar daca beneficiaza de mai multe
medicamente compensate, le este si mai dificil sa estimeze nivelul de compensare a
fiecarui preparat, dat fiind faptul ca de obicei procura medicamentele de care au nevoie
si achitd o suma finala - ,,mie mi-a fdcut recalculare farmacista, dar nu stiu la care dintre
ele, cd le-am luat toate odatd, dar stiu cd am avut reducere.”.

,~Am si tensiune dimineatd beau Niperten, Indapamid, Siofor 1000, 12 [unitati] de insulind
dimineata si 8 [unitati] seara, deja Ampril de tensiune si dacd nu mai am o rdceald, dar cele
compensate sunt acestea. Compensate sunt de tensiune, dar de diabet gratuit le iau insulina si
Siofor... 54 de lei am pldtit [luna trecutd] pentru Niperten, Indapamid si Ampril timp de 3 luni.
Nu este asa de scump, dar deja cum este.” (F, 62 ani, diabet/ hipertensiune, rural, 4FG)
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Unii varstnici au mentionat ca le este dificil sa estimeze costurile, in conditiile in care
procura medicamente atat pentru ei, cat si pentru partenerul lor de viata sau un alt membru
al familiei, dar si faptul ca procura si medicamente care nu sunt compensate.

,Peste 200 lei achit, numai Concor-ul este scump, nu stiu cdt pentru cd iau medicamente si
pentru sot.” (F, 61 ani, diabet/ hipertensiune, urban, 4FG)

Cativa respondenti au recunoscut ca se bucura ca le sunt oferite medicamente mai
ieftine, dar nu s-au gandit la gradul de compensare a acestora, mai ales daca costurile nu sunt
mari. Altii analizeaza din perspectiva compensarii ,mai mult de jumdtate” sau mai putin de
jumatate, iar unii respondenti incercau in timpul discutiei sa calculeze gradul de compensare:
ydacd costd 75 lei achitdm 54 lei cardiomagnilul costd, aproximativ 30% este compensat.”

Medicii de familie, in special cei din mediul rural, au precizat ca este important ca
medicamentele esentiale pentru anumite maladii sa fie compensate la 100%, pentru ca exista
mai multe persoane din mediul rural care nu pot acoperi costurile nici pentru medicamentele
compensate partial.

»,Noi ne strdduim sd le oferim preparatele care merg pentru grupa lor si care sunt compensate
100%, pentru cd oamenii de la sate nu au bani nici de cele compensate partial.” (11A, medic
de familie, rural, sud)

Parintii care au copii cu mucoviscidoza suntbine informati, inclusiv privind nivelul de
compensare a medicamentelor.

,Pentru pancreas primim enzime pancreatice Kreon care este 100% compensat. Copiii care fac
inhalatii, care au cdpdtat pseudomonas care este inevitabil si practic toti copiii fac inhalatii.
Acest medicament tot este 100% compensat. Apoi mai este Ursosan pentru ficat, care este 70%
compensat.” (F, 43 ani, parinte copil cu mucoviscidoza, urban, 3FG)

6.4.5. Costuri si cheltuieli suplimentare

Majoritatea pacientilor se orienteaza sa ia intreaga schema de tratament, indiferent
daca medicamentele sunt sau nu compensate. Lipsa resurselor financiare ii determina pe unii
respondenti sa renunte la anumite tratamente.

Persoanele varstnice, dar si alte categorii, care In mare parte au mai multe probleme
de sanatate si resurse financiare limitate, utilizeaza diferite strategii de coping:

= Procurarea partiala a tratamentului (fie cantitati limitate sau eliminarea unor
medicamente);

* Amanarea tratamentului - cel episodic;
= Recurgerea la tratamente naturiste;

= Imprumut;
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= Suport din partea copiilor, rudelor;
= Consultarea medicului specialist prin telefon;
= Procurarea unor medicamente din regiunea transnistreana sau din afara tarii.

Persoanele cu hipertensiune si diabet considera ca cheltuielile pentru medicamentele
compensate sunt acceptabile si de la caz la caz suma achitata de ei este in jur de 100-200 lei.
Insi pentru tratamentele anuale, episodice sau cele pentru maladiile asociate deseori costurile
depasesc posibilitatile financiare ale pacientilor si acestia sunt nevoiti sa imprumute sau nu
administreaza tratamentul prescris.

,Berlithtion-ul costd 700 lei, Actovegin 700 lei si Milgamma, cam in jur de 2000 de lei am dat.
Am fost la farmacie, acolo cu minus 10%. Eu md duceam la o farmacie si vedeam dacd imi
convine pretul il luam, dacd eram in oras [la spital] aveam de unde sd aleg.” (M, 62 ani, rural,
diabet, 4FG)

,Din luna octombrie nu le-am putut lua [procura medicamente], vreti sd md credeti, iatd
umblu cu reteta, deja e expiratd, eu nu pot sd le cumpdr, nu-mi permit, aici sunt in jur de 2000
lei. Pentru cd nu e prima datd cand le cumpdr... nici nu m-am apropiat de farmacie cd deja le
stiu pretul.” (F, 61 ani, rural, diabet, 4FG)

In situatia parintilor cu copii de varsti 0-18 ani, costurile pentru tratamente variazi de
la un caz la altul, in functie de frecventa si gravitatea bolii. In mediu, parintii apreciazi
cheltuielile pentru o raceala in jur de 500-600 lei. In citeva cazuri, tratamentele de riceali
sunt mai costisitoare, parintii cheltuind peste 2000 lei.

,0datd cand a rdcit des timp de o lund am cheltuit 2-3 mii de lei. Am fdcut tratament injectabil,
timp de 14 zile cdte un flacon pe zi a cdte o sutd si ceva lei un flacon, e foarte costisitor.” (F, 30
ani, urban, copil 6 ani, 1FG)

Copiii cu mucoviscidoza necesita tratament frecvent cu antibiotice si pentru o perioada
mai lunga de timp. Unii parinti procura aceste antibiotice din regiunea Transnistreana la un
pret mai redus si fara a fi necesara reteta.

,Fiindcd locuim si la tard si mai mult pe telefon discutdm cu medicul. Dacd sunt la tard am o
solutie si mai usoard, in Transnistria sunt Ciprofloxacin in pastile si ele costd 7 lei... Am rdmas
socatd cd sunt pastile din Rusia atat de ieftine. Sunt cdte 10 pastile si costa 7 lei... Am luat
atunci 20 de cutii. E o solutie foarte bund. Le-am luat fdrd retetd.” (F, 30 ani, parinte copil cu
mucoviscidoza, urban, 3FG)

Parintii copiilor cu mucoviscidoza au mentionat, de asemenea, faptul ca pentru
tratamentele periodice care le fac, anumite medicamente sunt disponibile doar in stationar si
ca li se ofera analogi care nu sunt atat de eficienti In tratament (de ex. substanta activa
Ceftazidime - pentru tratament este mai indicat Fortum, de vreme ce in spitale se ofera
Ceftazidim). Marea majoritate a parintilor procura medicamentele recomandate de specialisti,
din banii proprii, insa pentru o parte din ei aceasta reprezinta un efort financiar enorm.
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,Costd 125 lei un flacon [Fortum] si trebuie de 3 ori, plus picurdtori si ce este necesar pe zi si
iese in jur de 500 lei pe zi. Trebuie sd il primesti minim 14 zile, dar noi il primim de obicei 21
zile.” (F, 30 ani, parinte copil cu mucoviscidoza, urban, 3FG)

O parte din pensionarii intervievati au mentionat, ca, pe langa medicamentele
compensate, procura si altele pentru diferite maladii, iar costurile pentru sanatate depasesc
veniturile pe care le au - ,dacd nu erau copiii mei care md ajutd, eu demult trebuia sd stau cu
mdna intinsa”. Alti varstnici asteapta sa acumuleze suma necesara pentru un tratament nou si
acorda prioritate medicamentelor strict necesare pentru ei.

,Dacd este vorba de tensiune, nu poti sd nu iei medicamentele si inseamnd cd iei in primul rand
medicamentele de tensiune. Dacd incepi cu un medicament nou, poti sd-1 iei si cu doud - trei
zile mai tdrziu, altd datd trec pe la farmacie si rog farmacista sa-mi calculeze cam ce sumad

trebuie sd am, pentru ca sd vin si sd iau toate aceste medicamente.” (F, 60 ani, hipertensiune,
urban, 2FG)

,Pe toate le iau, dar pot sd iau din fiecare denumire pe trei - cinci zile. Nu sunt disponibild cu
suma totald de 1000 de lei. Dacd nu este compensat nimic, eu imi iau pe cinci zile, dupd cinci
zile ori imprumut, ori primesc pensia, gdsesc eu o solutie si md duc sd-mi procur a doua parte
din tratament, dar nu-s toti asa, dacd ti-ai luat pe doud zile sau pe o zi, sau stai la stationar,
ti-ai luat pe o zi, te-ai dus, ai primit si ai iesit.” (F, 60 ani, hipertensiune, urban, 2FG)

Pentru unii respondenti o solutie este internarea in spital, unde pot beneficia de
tratament gratuit. Dar asigurarea cu tratament variaza de la o institutie medicala la alta. In
unele raioane se ofera acest tratament, iar in altele tratamentul nu este asigurat.

,Cdnd am stat in noiembrie internat in spital mi-a spus cd md interneazd, dar nu au nimic din
medicamente In afard de solutia fiziologicd, iar restul dacd le doresc trebuie sd le procur, si
cateva pastile mi le dddeau ei. Eu am procurat Actovegin, Berlithtion, Thiogamma fmi puneau,
dar eu nu aveam bani si nici nu le-am luat... M-am gdndit cd Berlithionul ajutd la nervi, dar
pentru picioare deja bani nu aveam.” (M, 62 ani, rural, diabet, 4FG)

L,Sdptdmdna viitoare sunt programatd sd dau toate analizele si o sd vedem ce aratd,
cardiograma am fdcut-o, poate md voi duce in stationar sd urmez tratament cd md dor rinichii
tare si tensiunea e permanent ridicatd. Nu iau nimic pentru rinichi, doar pentru tensiune.” (F,
63 ani, hipertensiune, 5FG)

In cazul copiilor cu mucoviscidozi, parintii incearci si evite la maxim spitalizarea,
remarcand ca copiii au o imunitate scazuta si chiar sectia destinata acestora nu corespunde
cerintelor: acestea au igrasie si mucegai, in sectii sunt internati si copii cu alte maladii, inclusiv
IRVA, dar si ,atmosfera nu este cea de acasd”. Sunt anumite tratamente care se ofera doar in
spital si pe care majoritatea parintilor aleg sa le faca din cont propriu la domiciliu. O alta

problema este ca In spital se ofera un analog al antibioticului Fortum, care este perceput ca
fiind mai putin eficient.
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,Toti copii fac odatd pe an curd intravenoasd. De trei ori pe zi trebuie sd primeascd acest
antibiotic. Si anume copilul trebuie sd primeascd Fortum. Noi in spital nu putem sta. Copiii cu
asa diagnozd trebuie sd se trateze ambulatoriu, acasd. Sd nu intre in contact cu alti bolnavi si
chiar atmosfera de acolo. Eu am hotdrdt sd fac acest tratament acasd. Am cumpdrat totul -
inclusiv seringi, picurdtori, Fortum. In spital nu puteam sta.” (F, 37 ani, parinte copil cu
mucoviscidoza, urban, 3FG)

Jn spital la Centrul Mamei si a Copilului am stat o datd, dar nu i s-a pus Fortum, dar i s-a pus
un preparat vietnamez care este cel mai ieftin... Ca copilul sd aibd un efect neapdrat trebuie
sd fie Fortum.” (F, 40 ani, parinte copil cu mucoviscidoza, rural, 3FG)

,Nu am cumpdrat, i-au pus Ceftazidim si acasd deja discutam sd ii punem Fortum. Dacd
doresti tu poti sd il procuri si la spital sd il pund.” (F, 30 ani, parinte copil cu mucoviscidoza,
urban, 3FG)

Marea majoritate a celor intervievati au reiterat ca pentru maladia care include
medicamente compensate cheltuielile sunt mici, cu exceptia unor tratamente periodice pe
care trebuie si le faci si preparatele nu sunt compensate. insi de obicei au si alte maladii
asociate pentru care primesc tratament, realizeaza anumite investigatii mai costisitoare,
anume acoperirea acestor costuri este dificila.

»Pentru tensiune eu nu cheltui mult, mai mult cheltui pentru sistemul nervos. Chiar si acum
primesc tratament, am luat acum de 1200 de lei injectii de cinci feluri, acum iardsi mi-au scris
de doud feluri tablete [pastile]. De doud - trei ori pe an eu fac tratamentul acesta si cheltui in
jur de doud mii lei, mai fac aparate incd plus la asta, aparatele trebuie sd le achitdm, pentru
cd la sat pdnd primesti o indreptare, eu mai am noroc de bdiat, cd se mai duce el si-mi face.”
(F, 57 ani, hipertensiune, urban, 2FG)

Jlatd pentru analiza cantitativd numai ca s-o dau am achitat 1800 de lei, Fibroscan — 850 de
lei, credeti cd eu am asa pensie?! Eu trebuie sd trdiesc cu aer.” (F, 64 ani, hipertensiune, rural,
2FG)

Si farmacistii intervievati confirma ca o parte din populatie isi procura o cantitate mai
redusa de medicamente decit cele prescrise, deci durata tratamentului se restrange sau
opteaza sa ia doar anumite preparate pe care le considera mai importante.

,Unul din zece pacienti zice cd nu are resurse suficiente ca sd-si achizitioneze toatd cantitatea
de preparat prescrisd in retetd. Foarte des se intdmpld ca pacientii sd vind sd procure doar
anumite medicamente, din motiv cd nu au suficienti bani la moment.” (71A, farmacist)

,Eu nu-i dau copilului chiar toate ce ne scrie medicul cd ne iese foarte mult [incearca si
tratamente traditionale recomandate de rude].” (F, 33 ani, rural, copil 9 ani, 1FG)

In cazul copiilor cu fibroza chistica pe langa tratamentul compensat, o buna parte din
ei au si alte maladii complementare si de asemenea necesita vitamine, care ar fi bine sa fie
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anume cele concepute pentru pacientii cu aceasta maladie. Astfel o buna parte din parinti
procura aceste vitamine, iar cea mai mare problemd, pe langa costuri, este lipsa acestora pe
piata farmaceutica din RM.

,Vitamine, calciu - le procurdm noi singuri. Pentru a adduga in greutate, copiii au nevoie de
vitamine speciale, calciu si multe alte preparate. Pe acestea le procurdm din buzunarul nostru
care la fel nu sunt ieftine. Pentru inhalatii facem si cu solutie hipersalind, care la fel o procurdm
noi... Acum am procurat o cutie si ea costd 20 euro, ne ajunge pentru 2 luni. Acestea sunt aduse
de peste hotare, ele la noi in tard nici nu sunt.” (F, 43 ani, parinte copil cu mucoviscidoza,
urban, 3FG)

Astfel vitaminele necesare copiilor cu mucoviscidoza sunt aduse prin intermediul
asociatie ,,/nvingem fibroza chisticd” si in unele momente acestea lipsesc sau sunt ,retinute la
vama”. Parintii declara ca desi copiii ar trebui sa primeasca permanent aceste vitamine sunt
situatii in care ei fac Intreruperi din lipsa resurselor financiare si/sau necesitatea deplasarii
pana la Chisinau pentru persoanele aflate la distante mai mari. Si specialistii intervievati au
mentionat cheltuielile de transport ca fiind o provocare in accesul la medicamentele

compensate.

»,Noi ddm inainte de a veni comandd si cdnd venim ne dd medicamentele. De exemplu, in luna
septembrie noi am luat o cutie pentru doud luni. Urmdtoarea datd noi mergem sd ludm altd
cutie in luna martie. Dacd avem drum la Chisindu atunci venim, iar dacd nu, atunci facem o
pauzd. Noi nu le primim regulat, ca sd vii aici tot costd bani... (F, 39 ani, parinte copil cu
mucoviscidoza, urban, 3FG)

LSunt localitdti indepdrtate aproximativ 40 km pdnd in oras si deja farmacii acolo nu sunt. Cel
putin 12 lei incolo si inapoi el trebuie sd achite pentru a ajunge in oras pentru un medicament
compensat care nu trebuie sd-i achite.” (151A, manager institutie medicala)

O alta problema pentru pacientii cu mucoviscidoza este faptul ca o parte din
medicamente sunt compensate doar pana la 18 ani, dupa aceasta persoanele desi urmeaza
aceeasi schema de tratament nu mai pot beneficia de medicamente compensate.

,28 zile facem inhalatii cu Tobe si 28 zile facem pauzd. In acele 28 zile cdt se face inhalatie noi
primim Azitromicind, cdte trei capsule de 500 pentru o sdptdmdnd. Ele tot sunt costisitoare, o
cutie costd 100 lei. Pentru patru sdptamdni ajunge cate 400 lei. Acestea nu sunt compensate.
Pdnd la 18 ani acest medicament este compensat, iar dupd 18 ani deja se considerd a fi matur
si nu este compensat nici mdcar jumadtate din pret.” (F, 39 ani, parinte copil cu mucoviscidoza,
urban, 3FG)

In cazul copiilor cu mucoviscidoza un alt aspect specific este prescrierea antibioticilor
in cantitati mai mari si pe o durata de timp mai mare. Astfel fie acestia beneficiaza partial de
antibiotic compensat (Augmentin) din categoria celor destinate copiilor, fie acestora nu li se
acorda antibiotic (Ciprofloxacin) pentru ca este compensat doar in cazul adultilor, desi
anterior acesta era oferit compensat.
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Caseta 25. Prescrierea antibioticului pentru pacientii cu mucoviscidoza

»Am ajuns pand la seful policlinicii si mi-a explicat cd Ciprofloxacin e pentru maturi si pentru
altd maladie. Mi-a ardtat si documentele necesare. lar pentru copii, ei hu au voie sd prescrie
asa doze mari.” (F, 40 ani, parinte copil cu mucoviscidoza, rural, 3FG)

JAtunci cdnd noud ni s-a dat [Ciprofloxacin] nu a fost prescris de trei ori pe zi pentru doud
sdptdmani, dar pentru cel mult sapte zile. Mai mult nu ne-au dat.” (F, 30 ani, parinte copil cu
mucoviscidoza, rural, 3FG)

,~Avem probleme cdnd ni se da Augmentin-ul, ni se dd doar o sticld. Dar pentru 14 zile doza
care o iau ei este nevoie de trei sticle. Compensat ni se dd doar o sticld, iar restul le cumpdrdam.
Nu md pot certa cu medicul de ce nu mi le dd pe toate trei. O datd i-am zis ceva de genul, dar
mi-a reprosat cd are voie doar una sd-mi dea.” (F, 25 ani, parinte copil cu mucoviscidoza,
rural, 3FG)

,Cu Ciprofloxacin tot avem probleme, fiindcd la fel mi-a fost demonstrat prin document cd deja
nu se mai compenseazd, dar Doamna mai face uneori abateri de la acel document... Da si
atunci nu imi dau toatd doza. Fiindcd bdiatul de obicei bea cdte 21 zile Ciprofloxacin si intr-
adevdr nu se permite, ba chiar mai mult - se administreazd de la 18 ani...” (F, 30 ani, parinte
copil cu mucoviscidoza, urban, 3FG)

Mamele ale caror copii au mucoviscidoza au mentionat ca sunt si alte medicamente de
care ele au frecvent nevoie in cazurile acutizarilor infectiilor respiratorii, cum ar fi de exemplu
salbutamol, care este oferit gratuit doar pentru copiii cu astm bronsic. Alti participanti au
mentionat cad la indicatia medicului specialist au insistat ca medicul de familie sa le ofere
salbutamol compensat.

LSalbutamol e tot pentru copiii cu astm bronhic si noud nu ni-1 pot elibera fiindcd nu intrd in
categoria noastrd de varstd la medicamente compensate... El e bun pentru copii de la 0-18 ani,
dar in documentul de la CNAM se prescrie doar copiilor cu astm bronhic, iar pentru ceilalti cu

fibrozd chisticd sau alt tip de boald nu se da.” (F, 30 ani, parinte copil cu mucoviscidoza, rural,
3FQG)

Pentru a evita deplasarile frecvente catre medicul specialist din Chisindau, unele mame
au relatat ca acestia le ofera in situatii exceptionale consultatii prin telefon, iar impreuna cu
medicul de familie decid schema de tratament.

,Cand copilul face acutizare sau ceva nu imi place, telefonez medicul specialist si ea imi zice ce
poate fi, dar oricum md directioneazd sd merg la medic sd il asculte ca sd nu facem drumul de
multe ori. Apoi facem legdtura prin telefon medicului [specialist] cu medicul de familie si ele
impreund decid ce ar fi mai bine de prescris.” (F, 38 ani, parinte copil cu mucoviscidoza, rural,

3FG)
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6.4.6. Dificultati in achizitionarea medicamentelor compensate

In cadrul studiului au fost identificate urmitoarele dificultiti privind achizitionarea
medicamentelor compensate:

= Lipsa farmaciilor in localitatile mici - ,noi ludm numai din oras, pentru cd satul este
mic, noi farmacie nu avem in sat.”

»Trebuie sd fie accesibilitate cdtre medicamente, nu numai cdtre retetd, dar cdtre
medicament. Trebuie dezvoltatd reteaua de farmacii sau puncte de farmacii, numiti
cum vreti. Puncte farmaceutice. In fiecare sat.” (211A, manager institutie medicali)

In unele localititi rurale, unul din asistentii medicali are in stoc o parte din
medicamente de baza, cele mai solicitate si aduce si medicamentele compensate la solicitarea
pacientilor. Atat pacientii, cat si specialistii nu sunt multumiti de aceasta practica. Pentru
pacienti este incomod si in unele situatii trebuie sa achite drumul sau sa ,multumeasca”
asistenta medicala. Medicii declara ca acest lucru este anevoios, nu intotdeauna este posibila
asigurarea conditiilor de pastrare si de asemenea sunt invocate responsabilitati suplimentare
pentru asistentul medical.

,Din fiecare localitate si sat s-a ales cdte o asistentd medicald, cu ea este un contract de
rdspundere materiald. Este o povard pentru asistentele medicale, fiindcd retetele compensate
prima parte este completatd de cdtre medic, care prescrie medicamentul. Apoi merge plata
care o face asistenta medicald, ea trebuie sd calculeze cdt costd medicamentul. De exemplu,
insulinele, metforminul, psihotropele, narcoticele, ele sunt cu titlu gratuit. Aici persoana nu
achitd nimic, medicamentele sunt 100% compensate. Ea oricum pune pretul cam cat el costd,
dar e gratis. Ea se ocupd si de contabilitate. Si iatd acest lucru este o responsabilitate cand
trebuie sd te ocupi si de bani.” (91A, manager institutie medicala)

= Lipsa unor medicamente compensate in farmaciile din sate/ orase mai mici sau
a cantititii necesare. In localititile rurale stocurile de medicamente compensate sunt
modeste, iar unele denumiri comerciale cu care s-au obisnuit lipsesc. Acestia au
mentionat cd deseori nu au posibilitatea de a achizitiona medicamente pe retete
compensate, astfel incat farmacistii declara ci nu le au la moment. In perceptia unor
parinti, la originea refuzurilor de a elibera medicamente compensate s-ar putea regasi
si alt motiv: interesul comercial al farmaciilor sau al farmacistilor, fiind cunoscut ca
odata ce persoana angajata are procent din vanzari, aceasta este stimulata sa vanda
produse mai scumpe, contra plata.

»Este farmacie in localitate, dar nu de fiecare datd sunt medicamentele care ne trebuie. Eu dacd
stau mai mult cu copilul prin spital, iau medicamentele de acolo pe retetd. La farmacia din sat
nu prea dau pe retetd spun cd nu au sau poate nu vor, cd lucreazd la procent.” (F, 33 ani, rural,
copil 9 ani, 1FQG)
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,Cumpdr 2 cutii de insulind si-mi ajunge pentru 2 luni, dar celelalte pe 3 luni de la medicul de
familie. Mai intdi mi I-a scris endocrinologul de la Singerei, apoi medicul de familie mi-1 scrie si
imediat plec la farmacie si-mi spune cd insulind nu au. Cdnd trebuie sd trec un medic de la
Singerei mi le cumpdr, dar nu stiu ce voi face la iarnd, pentru cd drumul este foarte rau.” (F, 61
ani, urban, diabet/ hipertensiune, 4FG)

Nu sunt toate medicamentele, nu-i tot asortimentul. In perioada epidemiilor, a infectiilor
acestea respiratorii, medicamentele repede se epuizeazd, adicd ei nu iau in stocuri mari, iau
putine.” (151A, manager institutie medicala)

Si parintii copiilor cu mucoviscidoza au mentionat faptul ca nu gasesc in localitatile
rurale/centre raionale medicamentele necesare sau cantitatea este insuficientd. Treptat unele
farmacii se adapteaza cerintelor pacientilor si conlucreaza cu acestia astfel ca sa-i asigure cu
medicamentele necesare. Reprezentantii altor farmacii, insa, sunt indiferenti la solicitarile
pacientilor.

LAcum iau si Kreonul din sat, fiindcd din start medicul de familie imi scria Pancreatind, dar nu
Kreon. Si dorea sd imi dea Pancreatind si am refuzat. Medicul specialist, mi-a zis anume Kreon
sd fi dau la copil si deja il iau pe acesta.” (F, 25 ani, parinte copil cu mucoviscidoza, rural, 3FG)

»Nu era mereu in raion si il luam de la Chisindu. Aveam noroc cd am prieteni care fac naveta
foarte des si le dddeam retetd sd imi ia acest medicament. Doud luni am cumpdrat de acolo, iar
a treia lund deja nu mai erau in stoc. Nu md pot intelege nicicum cu acea farmacistd sd mai facd
comandd.” (F, 37 ani, parinte copil cu mucoviscidoza, urban, 3FG)

»Noi ducem retetele si cdt au in stoc ne dau, apoi cdnd primesc altd comandd ne telefoneazd ca
sd le ludm. Acestea dureazd in jur de o zi sau doud maxim.” (F, 31 ani, parinte copil cu
mucoviscidoza, urban, 3FG)

* Lipsa medicamentelor la depozit - mai multi farmacisti au mentionat ca anumite
medicamente dispar temporar de pe piata la sfarsitul/ Inceputul anului de gestiune,
atunci cand se reinnoiesc contractele.

#A fost preparatul pentru mucoviscidozd cd nu era nici la depozit. Venea pacientul, ,da, la moment
nu este”, dar pe urmd cand am primit noi am adus la cunostintd si a venit pacientul si a luat.”
(10IA, farmacist)

LVara aceasta cu Colistin a fost dificil. Cred cd statul prea tarziu umple/ adapteazd stocurile cu
Colistin. O datd in an noi nu avem 3-4 luni Colistin si avem mari probleme. Deja cunoastem cd prin
luna Martie trebuie sd fie lipsd de acest medicamente.” (F, 30 ani, parinte copil cu mucoviscidoza,
urban, 3FG)

,Si mai este un medicamente costisitor Tobramycin. In August s-a epuizat stocul si nici in Chisindu
nu am putut gdsi... In toate care le am in zond. Am telefonat si la Agentia Medicamentului care
mi-a recomandat sd verific si la alte farmacii, la care tot am telefonat si nu erau aceste
medicamente. Asociatia a ridicat problema si la televiziune. Pdnd la final s-au gdsit medicamente
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in stoc doar pentru o lund pentru toti pacientii.” (F, 43 ani, parinte copil cu mucoviscidoza,
urban, 3FG)

Unele medicamente se gasesc doar in anumite farmacii - ,Colistinul il gdsesti in
toate farmaciile, dar Tobramycin - numai la Hippocrates.” (F, 39 ani, parinte copil cu
mucoviscidoza, urban, 3FG)

Retete completate incorect - fie lipseste o anumita informatie privind cantitatea
medicamentului prescris, forma acestuia (mg), fie nu este corect codul numeric
personal, lipseste stampila etc. Farmacistii au relatat situatii in care pacientii se
adreseaza cu retete completate eronat sau lipsesc anumite semne distincte, cum ar fi
stampila sau semnitura medicului/medicului sef. In unele situatii, farmacistii refuzi sa
elibereze medicamente si pacientul trebuie si revini la institutia medicala. In alte
situatii, preponderent in cazul pacientilor varstnici sau al parintilor cu copii mici,
farmacistii telefoneaza medicii de familie pentru a confirma veridicitatea retetei si
elibereaza medicamentele, urmand ca medicul sa vina ulterior la farmacie pentru a
semna sau pune stampila pe reteta.

»Se uitd uneori stampila medicului, dacd nu este stampila medicului sau stampila institutiei
medico-sanitare nu este, in asa cazuri noi nu putem sd eliberdm si intoarcem pacientul inapoi.
Dacd sunt bolnavi ca pacientii in vdrstd sau mamd cu copilas noi nu putem sd-i intoarcem inapoi
in policlinica si facem legdtura cu medicul si medicul spune: ,Bine, eliberati, eu vin astdzi si pun
stampila”, aceasta e vina medicului sau a institutiei medico-sanitare.” (2714, farmacist)

"De multe ori se intdmpld ca sd nu scrie doza si fetele de la farmacie md intreabd ce dozd primesc
si eu ii spun care o primesc la Siofor. ” (F, 61 ani, urban, diabet, 4FG)

Alti farmacisti refuza sa recurga la compromisuri, Intrucat odata ce sunt verificati de catre
CNAM, acestia risca sa fie penalizati sau sa achite medicamentul din contul lor.

»~Medicamentul il pldatim atunci cdnd medicul scrie gresit sau nu pune stampila. Am avut situatii
cand nu era stampila si am achitat medicamentul.” (141A, farmacist)

Necesitatea de revenire la medic pentru verificarea preparatului prescris si/ sau
a cantitatii. Desi aceste cazuri sunt mai degraba exceptie, totusi in toate discutiile de
grup au fost relatate 1-2 cazuri cand persoanele au fost nevoite sa revina la medicul de
familie pentru a i se rescrie reteta sau pentru consultatie. Sunt si dintre cei care refuza
in farmacie sa primeasca un alt medicament cu o alta denumire comercialg, iar pe de
alta parte sunt si din cei carora medicul le-a prescris un anumit medicament, dar la
farmacie li s-a spus ca acesta nu este compensat.

LValsartan de tensiune, mi-a scris medicul de 80 mg si s-a uitat la ea [In registru] cd este
compensat, dar cdnd am mers la farmacie acolo mi-a spus cd nu este compensat. Apoi am fost
iardsi la medic si mi-a prefdcut reteta de 160 mg si deja am luat 3 de 160 mg, trebuie sd le rup
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in jumadtate, incd trebuie sd nu uit sd le rup si asa mi le-a dat compensate.” (F, 61 ani, urban,
diabet/ hipertensiune, 4FG)

= Ambalajul nu corespunde cu cantitatea de medicamente prescrise. in mare parte
pacientii, dar si specialistii s-au referit in acest sens la Cardiomagnil. In cadrul studiului,
farmacistii au relatat ca recurg la doua solutii, confirmate si de pacienti: a) elibereaza
compensat numarul de comprimate prescrise (90 pastile), iar diferenta (10 pastile) o
achita pacientul integral - cel mai frecvent; b) incurajeaza pacientul sa se adreseze
repetat la medic pentru a-i fi modificata reteta.

Caseta 26. Necorespunderea ambalajului cu reteta

»La Cardiomagnyl, medicii indicd in retetd sd scrie numadr de 100, respectiv reteta compensatd
ne permite sd eliberdm tratament pe trei luni de zile, se prescrie cdte o pastild odatd pe zi, asta
avem maximum permis de eliberare 90 de comprimate. Aici un pic de primeste divergente, cdci
medicul scrie o sutd, cdnd la eliberare noi trebuie sd eliberdm 90 conform regulamentului. In
cazul acesta, s-a dat intrebarea si la companie, si au zis cd totusi medicul este prioritar si totusi
cum este scris de medic, si deja farmaciile elibereazd conform prescriptiilor medicului. Se
elibereazd de exemplu 100 de pastile, 90 compensate si 10 le achitd integral.” (714, farmacist)

»~Medicul ii scrie 100 de pastile, si noi ne uitdm dupd dozare si dacd intrece trei luni, noi ii
spunem: ,,Du-te si schimbd reteta”. Sau in retetd indicdm care e intervalul. Noi nu putem sd
trecem, dar dacd treci intervalul, ai eliberat, a fost asa, a fost Timonil 150 pastile, cdte jumdtate
de pastild, de 3 ori pe zi, 1,5 la 90 iese 135 de pastile. In retetd era scris 150, el merge numai de
50. Fetele i-au spus pacientului, noi iti eliberdm 100. Dar pacientul a fost in altd farmacie si iau
spus cd lui ii da 3 cutii, 150 pastile si a luat reteta si s-a dus.” (101A, farmacist)

JAtunci cand pacientul trebuie sd achite pentru restul pastilelor este o discordantd intre
farmacist-pacient-medicul de familie. Pentru pacient este greu de inteles de ce trebuie sd achite
acele 10 pastile. Vin pacientii sd se plangad fiindcd i s-a zis din start cd medicamentele sunt
gratuite, dar a iegit cd trebuie sd mai achite.” (11A, medic de familie, rural, sud)

»Concor-ul care are 30 pastile si cu Bedop-ul care are 28 pastile. Dacd medicul scrie deja nu ti le
dau pe celelalte, dar substanta activd este bisogamma la ambele, iar medicul scrie pe retetd cd
este bisogamma si cele de la farmacie spun: ,nu, cd tie ti-a scris 28 pastile si 30 pastile nu pot
sd-ti dau”.” (F, 61 ani, urban, diabet/ hipertensiune, 4FG)

= Refuzul de a primi in farmacie un medicament cu aceeasi substanta activa - mai
multi respondenti au mentionat ca prefera sa ia aceeasi denumire comerciald a
medicamentului pe care o administreaza de obicei, iar daca aceasta lipseste o cauta in
alta farmacie - ,dacd imi prescrie Concor, numai Concor si iau”. Farmacistii recunosc ca
pacientilor le este dificil sa accepte un alt medicament cu aceeasi substanta activa, desi
le explica ca are acelasi efect. Totusi unii respondenti se lasa convinsi de pretul mai
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mic, iar altii dimpotriva se orienteaza spre preturi mai mari, daca tara producatoare
este de Incredere.

,Pentru prima datd cdnd am fost, medicul de familie a inceput sd imi explice ce este Kreon si
cd mai bine e sd iau Pancreatin. Pentru prima datd eram sub semnul intrebdrii, medicul
specialist a vorbit cu farmacista si i-a explicat toatd situatia. Apoi farmacista a discutat cu
medicul de familie si el pdnd la urmd s-a decis sd imi scrie substanta activd pancreatinul, dar
denumirea medicamentului era Kreon.” (F, 25 ani, parinte copil cu mucoviscidoza, rural, 3FG)

,Prima datd cdnd am mers la farmacie nu am concretizat cd vreau sd iau anume Kreon si mi-
au dat Pangrol. Si eu I-am dat inapoi si am cerut Kreon.” (F, 37 ani, parinte copil cu
mucoviscidoza, urban, 3FG)

"Si noud odatd ne-au dat Pangrol si eu am refuzat fiindcd acest medicament este sintetic, iar
Kreonul este natural.” (F, 40 ani, parinte copil cu mucoviscidog, rural, 3FG)

= Lipsa unei anumite cantitati de medicamente din ambalaj - unii respondenti ne-
au relatat situatii in care din cutie lipsea o anumita cantitate de medicamente. De obicei
se Intampla la medicamentele mai scumpe, sunt persoane care se adreseaza la farmacia
de unde au procurat, dar cei mai multi devin mai atenti la urmatoarele procurari.

~Am mai cumpdrat 10 pastile pentru cd nu-mi ajungeau, nu tin minte ce fdcusem cu ele, dar ma
gandesc cd 10 nu erau in cutie. Restul pastilelor imi ajungeau, dar de Ampril nu... De atunci ma
uit cand le cumpdr sd fie toate.” (F, 61 ani, urban, diabet/ hipertensiune, 4FG)

= Tratamentele specifice pentru maladiile rare - parintii copiilor cu mucoviscidoza
au mentionat cd au avut situatii in care farmacistii i-au atentionat ca antibioticul
prescris nu este pentru copii. [ar in cazul Kreonului se intereseaza ce fel de tratament
urmeaza, pentru ce maladie.

.Despre alte medicamente explicd, dar pentru copii cu fibrozd chisticd nu. Am mers la
farmacista de ldngad casd si ea md intreba cdte pastile ludm pe zi, cdnd a auzit cd ludm cdte 8-
9 pastile pe zi s-a mirat.” (F, 30 ani, parinte copil cu mucoviscidoza, urban, 3FG)

6.5. Motive de intrerupere a administrarii medicamentelor compensate

Motivele tratamentului neregulat/ignorarii tratamentului sunt: senzatia ca se simt mai
bine, acorda prioritate altui tratament (pentru o altd maladie acutd) sau declara ca au
obosit/ s-au saturat de atatea medicamente, incearca tratamente naturiste, munca
agricola. Ca exceptie, sunt situatii in care persoanele nu renunta la tratament, dar opteaza
pentru medicamente care sunt considerate mai eficiente, dar nu sunt compensate, cu referire
in special la medicamentele combinate.

Unii respondenti recunosc ca aleg sa intrerupa tratamentul, dar ca de obicei revin la
tratament atunci starea de sanatate se agraveaza. Au fost relatate situatii in care medicul de
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familie discuta si cu membrii familiei despre necesitatea tratamentului, le transmit pacientilor
prin intermediul rudelor pastilele si oricum unii refuza sa le primeasca.

Caseta 27. Motive de sistare a tratamentului cu medicamente compensate

»,De multi ani sufdr de tensiune, la inceput nu primeam medicamente pentru tensiune, pentru
cd nu luam in serios, credeam cd o sd treacd, dar ea nu mai trece asa cu una, cu doud. Pe urmd
m-am dus la medic, dar cdteodatd nici nu primesc medicamentele la timp, asa numai cdnd o
simt mai tare, desigur cd trebuie regulat sd le primesc, dar eu nu le iau regulat... am simtit-o
chiar binisor, si inima se zbdtea prea tare, cd m-am speriat... Fdceam pauzd, pentru cd-mi
pdrea cd o sd fie mai bine, cdteodatd eu si singurd simteam tensiunea, pentru cd cdteodatd
beau cafea, dupd care simt cd md usturd ochii si eu deja stiu cd gata, s-a ridicat tensiunea...
cand se ridicd tensiunea, iau repede un Captopril si-1 pun sub limbd.” (F, 61 ani, hipertensiune,
rural, 2FG)

JAnul trecut in luna octombrie, am zis cd de acum chiar m-am sdturat de atdtea medicamente.
In fiecare dimineatd pentru glanda tiroidd si pentru tensiune, apoi la amiazd iardsi si m-am
gandit eu sd fac o pauzd. La lucru am mai avut putin stres si in luna octombrie am avut trei
accese cu tensiunea. S-a ridicat foarte tare si am chemat ambulanta si m-au intrebat dacad
primesc, eu le-am spus cd am lepddat cd chiar m-am obosit in toatd ziua sd-i dau atdtea
medicamente. Ea [medicul de pe ambulantad] mi-a spus cd dacd o sa mai intrerupeti asa o sd
fie foarte rau, si de atunci eu nu mai intrerup, vd spun asa cum este, tensiunea era tare mare,
batdile tare mari.” (F, 57 ani, hipertensiune, urban, 2FG)

»,Nu numai o datd am intrerupt, am incercat de multe ori, am incercat sd lepdd, am fdcut
intrerupere. Am fdcut asta pentru mine, pentru cd am vrut sd vdd. Am tonometru, am foaie si
scriu cd astdzi la ora asta am avut asa tensiune, asa puls, tot absolut si pentru mine scriu,
pentru cd m-am sdturat atdtea pastile, atdta chimie sd beau. Altii imi spuneau cd mai bine sd
bei un pahar de vin decat atdtea pastile, si am incercat si vd spun, cind md trezeam cu durerea
de cap, md trezeam cu tensiune. Sdptamana trecutd am avut 208, dar nu am avut nici un stres,
n-am avut nimic, totul era foarte bine seara, de la ce s-a ridicat tensiunea, asa si nu am inteles.”
(F, 60 ani, hipertensiune, urban, 2FG)

,Sotul are tensiunea ridicatd... medicul de familiei a spus sd le ia permanent, in fiecare zi aceste
medicamente. Dar el nu le ia si asteaptd urmdtoarea datd ca sd se simtd rdu. I s-au dat gratis,
eu le-am luat, dar nu vrea sd le ia. Acum i este bine si nu vrea, el are 30 ani, el spune cd acum
totul e bine. Eu iau retetele, dar nu-I pot impune sd ia medicamentele. Am luat o data si pdnd
acum mai avem. Medicul de familie prima datd m-a intrebat de ce el nu le ia: ,,Eu i-am spus ca
el sd le ia si sd le primeascd. Voi ce asteptati ca insult sd fie”... El are perioade, vara lucreazd
in schimburile de noapte, iatd atunci se agraveazd tensiunea. Dar in restul timpului tensiunea
este cat de cat normald.” (F, 30 ani, copil 2 ani, rural, 5FG)

In perioada sarcinii, mai multe femei participante la studiu au mentionat ca au
beneficiat de medicamente compensate, preponderent vitamine, suplimente minerale: de
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Fier, Calciu - ,Sorbifer pentru anemie”. In mare parte, respondentii apreciaza pozitiv
oportunitatea de a beneficia de medicamente compensate, exceptie fiind cazurile in care au
reactii adverse la preparate si decid sa nu le mai utilizeze, chiar daca medicul insista.

»,Mi le dddeau [vitamine, In perioada sarcinii], dar eu nu le beam cdci imi era rdu de la ele,
aveam somnolentd, vomd. Eu nu le voiam, dar ea [medicul de familie] mi le dddea cu de-a sila.”
(F, 30 ani, urban, copil 6 ani, 1FG)

Unele mame ai caror copii au fost diagnosticati cu mucoviscidoza au remarcat faptul ca
la inceput, atunci cand erau in proces de acceptare a diagnosticului emis copilului si/ sau
sub influenta persoanelor din anturaj reduceau cantitatea, perioada de administrare a
medicamentelor sau chiar nu administrau remediile prescrise. Ulterior, ins3, au inteles ca
copiii lor au nevoie anume de aceste tratamente pentru a avea o calitate a vietii buna.

~Mama mea este sord medicald, cind vedea pentru 21 zile Ciprofloxacind cunostea cd este
pentru maturi si md certa cd nu este voie. Pentru mine era stresant, tot sunam medicul si ea
md calma. Au fost cazuri pdnd la un an de zile cdnd mi le prescria, dar eu nu i le dddeam lui.
Apoi am inteles cd aceasta este tratamentul normal si dacd nu il dau ii fac mai rdu. Dupd ce
am inceput sd respect tratamentul am observat cd copilul se simte mai bine.” (F, 30 ani, parinte
copil cu mucoviscidoza, urban, 3FG)

Insuficienta resurselor financiare este deseori un motiv de neadministrare a
tratamentului. Mai multi varstnici au recunoscut ca nu intotdeauna au bani sa-si procure
medicamentele, inclusiv cele compensate - ,,cdnd ma duc la medic atunci imi dd reteta si atunci

pe loc dacd am bani, imi cumpdr, dar dacd nu am bani, asa si ramdne. Asa e situatia la bdtrdni,
pensia e micd.”.

»Pacienti diabetici, cardiovasculari, hipertensivi, o parte din ei nu vin cd nu au suficienti bani,
sunt 7, 6 retete spre exemplu, si oricum se adund, cdte 30, 40 de la 6 medicamente, pentru el care
are o pensie de 300, 400 de lei, ei nu-si permit, si le mai lasd, le mai iau periodic cd noi vedem
dupd data care am prescris si calculdm zilele si vedem cd nu au fost jumdtate de an, un an, si ei
spun cd au, le ajunge, nu le trebuie.” (121A, medic de familie, urban, sud)

Mai multi pacienti cu diabet au declarat ca obisnuiesc sa nu procure tratamentele
prescrise de alti specialisti pentru maladiile asociate, motivele fiind atat financiare, cat si
ingrijorarile privind posibilele efecte adverse.

»,De multe ori imi prescriu si tratament suplimentar, eu nu le iau, diabetul dd foarte multe
complicatii si tratamente in plus trebuie foarte multe. Dar noi nu ne isprdvim cu ceea ce ne
trebuie strict pentru diabet. Eu ca diabet de tip [ am nevoie de teste minim 5 pe zi, care uneori
costd 6 lei dacd nu sunt la reducere. El este de unicd folosintd, plus la aceasta acul, iti iese 6
inmultim cu 5 si asa in fiecare zi din lund, dacd mai ai complicatii sau hipoglicemie uneori iti
trebuie cdte 7 teste pe zi, ace, seringi. E o boald costisitoare, pentru altele nu ajung bani, plus
mai necesitd dietd.” (F, 38 ani, diabet, urban, 5FG)

Specialistii intervievati au invocat si alte motive de intrerupere/abandon, cum ar fi:

148



a) Disparitia medicamentului pe piatd - in rare cazuri, unele medicamente nu se mai
importa in Republica Moldova, fapt ce ii lasa pe unii pacienti fara alternative de
tratament.

Llatd acum a dispdrut Brocriptin. Nu chiar des este intrebat, dar totusi sunt bolnavi, care il cer.
El este compensat. latd nu este, am comandat de cateva ori deja si nu este. Acest medicament nu
are analogi, era numai el.” (171A, farmacist)

b) Contextuald (migratie, frecventarea unei institutii de invatamant etc.) - unii manageri
au mentionat ca o cauza a intreruperii tratamentului o reprezinta migratia populatiei.

O parte din cei aflati in tratament continuu pleaca din tara pentru perioade mai mari
de 6 luni.

,Ei [CNAM ] periodic ne tin sub control, trimit care este situatia la moment ca sd ridicdm
procentul. Dar merge migratia pacientilor, el este scris la mine [la evidentd] si poate luna
aceasta vine si alte trei luni este plecat peste hotare si iar merge o intrerupere in tratament si
aceastd prescriere. Fiindcd eu nu fi pot prescrie pentru 6 luni medicamente si tot asa mai
departe. Totul este legat cu migratia si nu se primeste chiar bine.” (91A, manager institutie
medicala)

In cazul copiilor cu mucoviscidoza o provocare o reprezinti si frecventarea institutiilor
prescolare, necesitatea administrarii pancreatinei in timpul mesei le da emotii parintilor, dat
fiind faptul ca in cadrul institutiilor prescolare care nu au asistenta medicala educatorului fi
este interzis sa ofere medicamentele copiilor. De la caz la caz parintii rezolva individual
aceasta problema.

,La grddinitd cdnd l-am dus le-am explicat cdte pastile sd ii dea la fiecare masd. Din start
educatoarei nu i-a pldcut cd trebuie sd se ocupe cu administrarea pastilelor, acest lucru ar
trebui sd il facd sora medicald. Dar apoi s-a invdtat. Trebuie sd te intelegi cu educatoarea si
dddaca, apoi trebuie sd ii multumesti.” (F, 40 ani, parinte copil cu mucoviscidoza, rural, 3FG)

6.6. Procesul de selectare a medicamentelor pentru lista celor
compensate

Majoritatea medicilor nu cunosc detalii privind procesul de selectare a
medicamentelor pentru lista celor compensate. Inclusiv unii medici care au fost sau sunt in
comisiile de specialitate au mentionat ca opinia lor este rar solicitata si este mai mult
consultativa, apreciata de unii ca fiind de fapt mai mult formala, decizia, In opinia specialistilor
intervievati, fiind luata de catre minister.

,Ce tine de transparentd, eu doar aud cd este comisie, dar cdnd si unde nu am avut concret sd
vdd, sd deschid, sau sd pot da propuneri.” (121A, medic de familie, urban, sud)
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»~Mai mult se face totul formal. Vine de la CNAM doamna si prezintd cost eficienta, cat costd, cdti
bani ar fi nevoie estimativ pentru un an, apoi se ascultd comisia de specialitate. Apoi Ministerul
poate oferi o intrebare dacd este in protocolul national sau nu, cat de util ar fi acest preparat si
se voteazd. Si dacd nu md gresesc membrii comisiei de specialitate nu voteazd, voteazd doar
Ministerul si CNAM . Nu suntem noi factori de decizie, noi ne expunem pdrerea, dar voteazd acei
care sunt cu banii.” (311A, factor de decizie)

Majoritatea agentilor economici au punctat mai multe lacune in procesul de includere
a medicamentelor in lista celor compensate. In opinia acestora, companiile farmaceutice sunt
putin interesate de piata Republicii Moldova, dat fiind faptul ca este o piata mic3, iar existenta
diferitor bariere administrative o face si mai neatractiva. Unii agenti economici prefera sa
astepte pana cand un alt producdtor/companie farmaceuticd va depune dosarul pentru
includerea unei noi molecule in lista medicamentelor compensate, pentru ca ulterior acestia
sa suplineasca lista cu analogi.

,Cunoscdnd cd statul plafoneazd pretul la medicamente si sistemul este birocratic la capitolul
inregistrare sau solicitare includerii medicamentelor la medicamentele compensate si este o
procedurd anevoioasd noi renuntdm sd aducem medicamente care as fi putut sd le plasez pe
piatd. Eu prefer sd astept sd fie o altd companie care isi va inregistra molecula si noi deja vom
aduce medicamentele.” (261A, agent economic)

»,Dacd depune dosarul un anumit agent economic si intrd in compensate, atunci automat toate
denumirile comerciale din cadrul acestei substante active intrd in compensate. Si fiecare se
bazeazd cd lasd sd depund vecinul cd dacd intrd el, intru si eu in compensate.” (18IA, factor de
decizie)

Printre barierele mentionate de agentii economici se numara:

1. Incdlcarea termenului limitd pentru examinarea dosarelor este un moment ce
demotiveaza agentii economici internationali sa depuna dosare pentru examinare. Mai
multi intervievati au mentionat, ca au cunoscut situatii in care dosarele au fost
examinate cu Incalcari privind termenii limita stabiliti de lege, uneori agentii economici
asteptand pana la 3 ani.

,Scrie cd termenii de examinare a dosarului initial era de 16-19 zile, apoi el a fost reinnoit la
180 de zile. Fiind agent economic dacd ai depus la 1 ianuarie dosarul trebuie sd fii sigur cd la 1
iulie tu primesti rdspuns, la noi asta nu se respectd deloc aceasta poate dura si pdnd la 2 ani de
zile, iar rdspunsul sd-1 primesti peste 3 ani de zile si el fiind negativ. Companiile farmaceutice nu
intrd in piata Republicii Moldova, pentru cd ei nu vad potentialul pietei respective deoarece nu
se vede o transparentd si o consecutivitate in actiuni. De exemplu producdtorul vine,
inregistreazd produsul, cheltuie 25-30 mii lei pentru autorizarea unui produs, ulterior depune
dosarul pentru medicamente compensate si asteaptd 3-4 ani de zile pentru a primi rdspuns
negativ.” (814, agent economic)
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Factorii de decizie cunosc problema si declara ca sunt mai multe aspecte care
determina aceasta situatie. Pe de o parte - volumul mare de informatie care trebuie analizata,
verificatd, iar pe de alta parte se impune factorul uman privind convocarea sedintelor si
schimbarile frecvente in managementul institutiei, care afecteaza inclusiv acest proces.

,Lipsa cadrelor ce tine de evaluare [influenteaza durata examinarii], fiindcd nu este un organ
abilitat/ separat/ independent care sd se ocupe nemijlocit de evaluarea dosarelor. Persoana
datd nu este achitatd de cdtre CNAM ca sd evalueze numai dosarele, are si alte
responsabilitdti.. Deja mai departe nu depinde de noi ceia ce tine de organizarea sedintelor de
consiliu. Si sedinta consiliului trebuie sd aibd loc o datd la trei luni. Practic in prima jumdtate
a anului 2018 s-au fdcut deja patru sedinte. Ele au fost mult mai frecvente.” (1814, factor de
decizie)

2. Criteriile luate in considerare la examinarea unui dosar deseori nu sunt clare
pentru solicitantii de a include medicamente in lista celor compensate, mai ales
ordinea importantei acestora la luarea deciziei de a fi sau nu incluse in lista celor
compensate. In perceptia intervievatilor, deciziile se iau in baza costurilor pe care
urmeaza sa le suporte bugetul de stat sinu se iau In considerare criterii precum: cost-
eficacitatea, eficienta preparatelor, necesitatile etc.

,Informatia care se prezintd la consiliu este doar medicamentul si costul lui pe an. Nimeni nu se
uitd la cost-eficacitate, la impactul bugetar care il oferd medicamentul respectiv. De exemplu
dacd medicamentul este si mai scump decdt cel existent in listd, dar eficacitatea lui este de 3-4
ori mai mare, atunci se meritd sd cumperi unul mai scump cu eficacitate mai mare si automat il
exclud pe cel din listd. De exemplu: pentru ce sa mentii in listd un medicament cu o eficacitate
de 10% care costd 10 lei, mai bine cumperi unul care costa 200 lei cu o eficacitate de 50-60%.”
(8IA, agent economic)

,Un spectru larg de produse incluse in lista medicamentelor compensate, cum spun medicii §i
pacientii cd aceste medicamente nu lucreazd, chiar multe din aceastd listd. Plusul este cd spre
exemplu pentru tensiunea arteriald sunt multe preparate in listd si aceasta e bine, dar pe de alta
parte nu sunt calitative.” (221A, agent economic)

3. Lipsa transparentei decizionale - cativa agenti economici participanti la studiu si
care au depuse dosare spre includerea medicamentelor 1n lista celor compensate sunt
nemultumiti de raspunsurile oferite de institutiile responsabile. Astfel, Consiliul pentru
medicamente compensate de cele mai dese ori expediaza un raspuns negativ la
solicitarile de includere a medicamentelor in lista medicamentelor compensate, fara a
oferi explicatii sau a indica motivele de refuz. In ultimul an (2018), unii agenti
economici au remarcat ca au obtinut un argument privind decizia consiliului, si anume
ca CNAM nu dispune de suficiente resurse financiare pentru a introduce medicamentul
in lista. Agentii economici care au primit o astfel de reactie au punctat ca aceasta
constatare nu este suficienta pentru a argumenta refuzul.
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,Agentul economic pentru prima datd in Republica Moldova au primit un rdspuns standard
care este pentru toti “din lipsa mijloacelor financiare medicamentul dvs. nu a fost inclus in lista
medicamentelor compensate”. Mai bine nici nu ne trimiteau asa rdspuns, pentru mine nu este
clar si nici logic.” (81A, agent economic)

»Rdspunsul lor a fost cd produsul este respins pentru a fi introdus in lista celor compensate dar

motivul nu l-au dat. Din partea institutiilor noastre explicatiile sunt foarte laconice.” (261A,
agent economic)

Un alt aspect care denota lipsa transparentei decizionale privind selectarea
medicamentelor pentru lista celor compensate se refera la sedintele consiliului care se
desfasoara cu usile inchise, limitand accesul agentilor economici la proces, in pofida faptului
ca legislatia prevede caracterul public al sedintelor.

»,Nimeni nu are acces la deciziile care se iau, ele se iau cu usa inchisd cu toate cd in lege este
specificat cd sunt publice, nici agentii economici care au depus dosarele nu intrd. Odatd am
mers la CNAM cdnd s-a anuntat o sedintd, am stat sub usd si mi s-a spus “asteptati cd o sd vd
chemdm dacd va fi necesar”, ulterior au spus "noi decizia deja am luat-o, multumim si la

”n

revedere”.” (81A, agent economic)

Nu exista o claritate nici pentru criteriile de evaluare a dosarelor, marea majoritate a
celor intervievati considera ca aspectul financiar este unul primordial. Totusi factorii de
decizie au mentionat ca nu este obligatorie completarea rubricii privind impactul bugetar, dar
in acelasi timp compania poate fi depunctata daca nu a facut aceasta analiza.

»,Mai greu este la raportul ce tine de impactul bugetar, foarte putini [agenti economici] il
completeazad. Dar si in ordin este stipulat cd dacd vor sd il completeze il completeazd. lar dacd

nu, atunci cand se elaboreazd grila de punctaj a dosarului se scad punctele.” (18IA, factor de
decizie)

Factorii de decizie au mai precizat ca acum, comparativ cu cativa ani in urma,
functioneaza un mecanism clar, reglementat legislativ, privind procesul de includere a
medicamentelor in lista celor compensate. Pe de o parte, acest mecanism sporeste

transparenta, dar pe de alta parte, pentru a respecta toate prevederile, procedura este de mai
lunga durata.

,Agentii economici depun dosare conform listei de maladii prioritare si se prezintd in consiliu
dosarele evaluate/ completate. Le prezentdm la consiliu pe acele care corespund tuturor
criteriilor ce le cerem noi de la ei. Agentii economici incepdnd din anul 2016, este clar cd pentru
ei este o practicd noud fiindcd pdnd acum nu era alt mecanism. Inainte, selectarea
medicamentelor doar se vota si se punea nu stiu de cine in listd. Acum este un proces destul de
transparent... pdnd la ajungerea procesului de vot.” (18IA, factor de decizie)
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4. Lipsa transparentei financiare, si anume lipsa cheltuielilor detaliate per molecula,
fiind facute publice doar cheltuielile pe segmente de maladii.

,Pe site-ul CNAM aratd o diagramd cd pentru cardiovasculare s-a cheltuit 30%, pentru altceva
40% si altceva 30%. Fdrd a specifica pe moleculd separatd, pentru maladii cardiovasculare s-
a cheltuit 120 milioane, dar sunt compensate 30-40 molecule. Varianta ideald ar fi de exemplu:
pe molecula X s-au fdcut cheltuieli de 10 milioane, dintre care 8 milioane s-a cheltuit pe
medicamentul cu brandul A, B, C, D. Aceasta ar fi varianta ideald, dacd s-ar oferi statistica pe
molecula separatd. Deja de acolo poti extrage careva date si vezi aproximativ cdti pacienti
sunt in RM, cate medicamente s-au compensat si vezi nivelul de acoperire al pacientilor.” (8IA,
agent economic)

Un alt aspect ce vizeaza transparenta financiara se refera la redistribuirea bugetului
anual pentru medicamente compensate cdtre alte segmente de cheltuieli. Cativa agenti
economici si-au exprimat nedumerirea privind gestionarea bugetelor de catre CNAM. Astfel
in vara anului 2018 au fost refuzate mai multe dosare privind includerea medicamentelor in
lista celor compensate, fiind invocata lipsa de resurse financiare, pentru ca dupa 3 luni
aceeasi instanta - CNAM sa anunte redistribuirea bugetului nevalorificat catre alte sectoare.
Unii intervievati sunt de parere ca o astfel de gestiune a resurselor este in favoarea CNAM,
care astfel acopera datoriile financiare din alte ramuri, folosind banii alocati de fapt pentru
medicamente compensate.

»La inceputul anului bugetul era de 595 milioane de lei. Cu asa bani poti face mult mai multe,
ca de exemplu sd incluzi mai multe medicamente. In luna august la toti agentii la care nu au
fost incluse medicamentele compensate le-au venit mesaj: “din lipsa resurselor financiare
medicamentul X,Y,Z, nu a fost inclus”, ca sd vedem in octombrie pe site-ul CNAM cad din 595
milioane s-au luat 90 milioane de la compensatii si s-au transferat la alte subprograme pentru
cd nu se cheltuie banii. Aici se vorbeste despre corectitudinea datelor si de transparenta lor.”
(8IA, agent economic)

LAnul acesta si anul trecut ei dimpotrivd ramdn cu resurse financiare, asta tot se face artificial,
asta tot este un mecanism, pdnd la urmd medicamentele compensate, ele de facto sunt reglate
pentru a economisi banii acestia pentru a-i da in altd parte unde au lacune.” (2914, agent
economic)

5. Un alt impediment pentru agentii economici este neacceptarea in lista
medicamentelor compensate a preparatelor cu efect combinat, care in viziunea
intervievatilor sunt mai recomandate pacientilor care administreaza mai multe
medicamente. Astfel, consumul de pastile se reduce, pacientul urmeaza sigur
medicatia necesara - ,nu uitd sd ia un anumit medicament”, se reduc si efectele adverse
ale acestora asupra organismului. In cadrul studiului agentii economici ficeau referire
la ghidurile internationale si la alte tari din UE, unde medicamentele cu efect combinat
sunt larg utilizate.
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»,Nu includ produse combinate si nu includ capsule in lista medicamentelor compensate.
Ramipril este impreund cu Adepril. Aceastd combinatie este foarte bund si potrivitd si intrd in
ghidurile internationale. Din ce cauzd la noi combinate nu intrd in compensate nici nu stiu. A
fost asa o intrebare si au rdspuns cd sunt combinate si nu intrd. Ar fi mai efectiv pentru pacient,
e mai usor sd previi astfel bolile, ictusul, dacd omul zi de zi consumd pastile.” (2214, agent
economic)

6. Inregistrarea pretului pentru unii agenti economici este consideratd un proces
neechitabil. Conform informatiilor oferite de intervievati, institutiile responsabile
obligd agentii economici sa se conformeze preturilor existente pe piata la
medicamentele cu aceeasi substantd activd. In astfel de situatii, cei care importi
medicamentele din tari europene, fac referire la cheltuielile de transport si de
asemenea - la calitatea substantei active utilizate in elaborarea medicamentelor,
mentionand ca nu poti etala pretul unui medicament produs in Elvetia si importat in
Moldova cu un medicament produs local, care nu necesita cheltuieli aditionale precum
transportul, taxele vamale etc. Unii participanti la studiu considera, ca si pacientii
poarta o vina pentru plafonarea preturilor in Republica Moldova, astfel Incat atunci
cand se adreseaza la farmacii, majoritatea pacientilor sunt in cautare de cele mai ieftine
medicamente.

»De exemplu, dacd acel din Moldova costa 48 lei... noi suntem obligati ca pretul nostru sd nu
fie mai mare, se ia pretul mediu, dozele sd fie la fel de substantd. Vom fi obligati pretul sd fie
ori exact asa ori un pic mai mult, dar noi dorim mai scump, fiindcd acest medicamente este
adus de peste hotare. Este un lucru cand medicamentul se produce aici pe loc si altceva cand
se produce in strdindtate si se importd. La noi de exemplu, substanta activd vine din Spania,
Belgia, din tdrile cu tehnologii. Si sigur cd aceste medicamente sunt mai scumpe, dar dacd vom
lua din India sigur cd vor fi mai ieftine.” (231A, agent economic)

»La noi in Moldova medicamentul nu se analizeazd dupd eficacitate ci dupd pret, aceasta nu
este o greseald a statului, eu consider cd este o greseald a oamenilor. Atunci cand ne adresdm
la medic sau mergem la farmacie cerem medicamente ieftine, ne indigndm de ce medicamentul
este scump cdnd in altd tard este mai ieftin ceea ce nu este adevdrat.” (261A, agent economic)

De asemenea, in stabilirea preturilor, se ia In considerare daca medicamentul este unul
original sau generic. Conform procedurilor stabilite, pretul produsului generic nu trebuie sa
depaseasca 75% din pretul celui original. Agentii economici care distribuie medicamente
generice inteleg si accepta aceasta conditie, insa sunt de parere ca pretul la aceste
medicamente nu trebuie conditionate si de media altor medicamente similare.

»Produsul generic trebuie sd aibd un pret nu mai mare de cdt 75%, el trebuie sd fie mai ieftin
cu 25%. Pe noi aceasta ne-ar aranja, sd fie luatd in consideratie numai acest fapt. Am depus
dosarul si stateam linistiti cd nu o sd depdsim acest procent, dar noud ni s-a calculat plus media
concurentilor pe piatd.” (231A, agent economic)
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Barierele descrise mai sus se refera la includerea unei noi denumiri internationale in
lista medicamentelor compensate, astfel incat suplinirea listei cu medicamente similare nu
prezinta o problema pentru agentii economici.

»,Dacd denumirea internationald deja este inclusd atunci automat este compensat tot. Aici este
doar din punct de vedere birocratic, trebuie de asteptat pdnd se va reinnoi lista aproximativ
jJjumdtate de an.” (814, agent economic)

Ca urmare a deficientelor din sistem, unii agenti economici renunta la distributia
anumitor medicamente pe piata din RM. Pe langa dificultdtile de a introduce o noud molecula
in lista, plafonarea preturilor si altele, agentii economici sunt obligati sa produca ambalaje si
prospecte in limba romana, iar veniturile de pe piata moldoveneasca nu mereu acopera
cheltuielile. Printre companiile care deja si-au retras certificatele de autorizare se numara -
Pfizer, Actavis, s.a.

Jn primul rdnd ambalajul, noi avem cerinte foarte stricte legat de acesta, scris pe ambalaj sd
fie in romdnd, prospectul in romdnd, orice modificare, variatie la producere trebuie sd depui
acest lucru tot costd mult. Noi de exemplu in fiecare an reducem produsele din lista noastrd,
pentru cd nu e rentabil, ne costd transportare, multe produse aduc minus companiei.” (2214,
agent economic)

,Pot sd pun pariu cd noi o sd ramdnem fdrd medicamente, din cauza cd statul in Republica
Moldova te impune pentru a importa medicamente, sd inregistrez pretul pe care ei il vor, in lei
fixat incd, deci nu existd nici o tard pe fata pdmdntului la care sistema asta de inregistrare a
preturilor sd fie intr-atat de aiurita.” (2914, agent economic)

In ceea ce priveste documentele (vezi Caseta 28.) ce se referd la includerea
medicamentelor in lista celor compensate si consumul acestora, marea majoritate a
respondentilor, inclusiv factorii de decizie nu au putut sa se pronunte. Unii din ei au mentionat
ca este suficientd informatie deja facuta publica. Pentru manageri, medici dar si pacienti, in
opinia celor intervievati, aceste informatii nu sunt necesare, prioritare fiind pentru agentii
economici.
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Caseta 28. Percetii privind documentele ce ar trebui sa fie afisate public de autoritatea

responsabila de aprobarea LMC

Documente:

Deciziile Consiliului pentru medicamente
compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala din
MSMPS;

Raportul tehnic de evaluare a cererii si
dosarului pentru includere/ excludere a
medicamentelor in lista celor compensate,
cu informatia de interes public;

Declaratiile de confidentialitate al
membrilor Consiliului pentru medicamente
compensate din fondurile asigurarii si a
Secretariatului pentru medicamente
compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicalg, si a
consultantilor implicati;

Nota cu dovezile/ argumentele cu referire
la determinarea gradului de compensare a
medicamentelor si prioritatilor pentru
compensare;

Grila de punctaj de evaluare a
medicamentului propus pentru includere in
lista;

Nivelul de consum pentru fiecare
medicament (unitati de ambalaj

comercializate pentru fiecare forma si
doza)

Perceptii ale specialistilor privind
publicarea:

Majoritatea intervievatilor au mentionat ca
acestea sunt publice si pot fi accesate;

Raportul tehnic ar fi mai util daca ar fi
combinat cu grila de punctaj de evaluare a
medicamentului;

Unii respondenti nu au inteles la ce se refera
acestea, altii au considerat ca declaratiile de
confidentialitate = trebuie = sa  ramana
confidentiale si nu este necesar de a le face
publice;

Nota cu dovezi si asa este publica, insa
argumentele lipsesc sau nu sunt suficiente;

Trebuie insotita de o reglementare clara a
rezultatelor;

Aceasta informatie ar fi utila agentilor
economici, dar si altor specialisti intervievati.

De asemenea, agentii economici au mentionat ca ar aprecia daca consiliul pentru
medicamente compensate ar accentua criteriile decisive luate in considerare la evaluarea
dosarelor, precum si oferirea suportului informational In procesul de elaborare a dosarului
pentru agentii economici cu experienta limitata in domeniu.

JIn structura raportului tehnic careva puncte ca molecula, costul moleculei respective, numdrul
estimativ de pacienti, efectele adverse mai mult sau mai putine, medicamentul comparator, da
poate fi publicat, dar nu vad mare utilitate, dacd s-ar combina raportul tehnic cu grila de
punctaj asta da.” (81A, agent economic)

»Nota cu dovezi, notele sunt dar nu sunt bine argumentate. Nivelul de puncaj eu cred cd nu este
obiectiv, cifra este una relativd pentru cd nu este un termen anumit pentru tratamentul la o
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anumitd boald si noi nu putem sd stim de cdt este necesar un anumit produs. Pe noi ca agenti
economici ne-ar interesa care sunt aspectele pe care ei pun accent.” (261A, agent economic)

Cu referire la grila de punctaj, intervievatii si-au exprimat recomandarile oferind
exemplul Romaniei, astfel daca un dosar acumuleaza peste 80 de puncte - este clasificat
automat in lista medicamentelor compensate, intre 50-80 puncte - este inclus conditionat, sub
50 puncte - nu este inclus. Mai multi agenti economici au mentionat ca in Moldova nu este clar
stipulat ce se Intampla cu un dosar care acumuleaza X puncte, iar agentii economici care au
acumulat punctaj ridicat la dosarele depuse, nu mereu au obtinut includerea medicamentelor
in lista celor compensate.

,Grila de punctaj trebuie numaidecdt sd fie publicd. Cdndva a fost una publicd apoi a dispdrut.
Acolo era cd cei care aveau 40 puncte si mai mult se includeau automat si cei care intrau in 20-
30 trebuia sd fie puse in discutie. Noi mereu am avut mai multe puncte si asta nu s-a intdmplat
automat.” (291A, agent economic)

6.7. Recomandari privind medicamentele compensate

6.7.1. Informarea privind Lista medicamentelor compensate

1. Informarea populatiei prin mijloace de informare in masa: TV, ziare locale,
retele de socializare, email.

Majoritatea participantilor la studiu considera ca exista informatie limitata cu privire
la beneficierea de medicamente compensate. Cativa respondenti au mentionat ca in spitale au
vazut panouri cu lista medicamentelor compensate afisata, insa in policlinici aceasta lipseste,
fie nu este vizibila pentru pacienti. Parintii sunt de parere ca in perioada sarcinii, mamele care
participa la seminarele de informare privind nasterea si cresterea copilului, ar putea fi
informate si despre posibilitatea de a beneficia de medicamente compensate pentru copil
pana la 18 ani. Unii parinti, facand referinta la alte brosuri informationale primite, propun
elaborarea acestora si pentru informarea privind medicamentele compensate, sugerand ca ar
fi binevenita o diferentiere pe varste.

»~LAm vdzut in spital panouri cu informatie referitoare la medicamentele compensate si as vrea
sd vdd si in policlinici asa tip de panouri. Mai bine ar fi atunci cdnd mergi la medic sd ni se dea
o listd cu aceste medicamente care poti sd beneficiezi gratuit sau prin maternitdati, imi
amintesc cd la maternitate am primit pliante cum sd cresti copilul, ar fi bine sd dea si o brosurd
cu medicamente... Atunci cand suntem insdrcinate si avem lectii de informare la policlinicd ar
fi bine sd ne informeze si la acest subiect... Evident cd ar fi bine sd fie si explicatii care sunt mai
efective din ele la anumite boli sau chiar ar fi foarte util sd existe o brosurd cu medicamentele
compensate in care sd fie explicat mai multe amdnuntit chiar si pe categorii de varstd. Din cdte
cunosc diferd tratamentul.” (F, 23 ani, copil 11 luni, 1FG)

Alti parinti considera ca afisarea listei in institutiile medicale sau oferirea informatiei
in forma tiparita nu este suficienta, mentionand ca suplimentar, medicii ar trebui sa informeze
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privind administrarea tratamentelor compensate. De asemenea, enumerarea medicamentelor
in lista nu este informativa pentru parintii care nu cunosc specificul si efectul anumitor
substante active.

,Pe noi aceastd listd ne-ar ajuta doar in cazul cdnd am primi de la medic informatia ce si cnd
trebuie sd administrdm si in ce cazuri.” (F, 20 ani, rural, copil 11 luni, 1FG)

,Nu cunosc ce medicamente si cdnd se intrebuinteazd, ar fi bine sd fie si o scurtd informatie
despre asta pentru cd eu multe medicamente de aici nu le cunosc.” (F, 23 ani, copil 11 luni,
1FQG)

O alta recomandare privind promovarea listei medicamentelor compensate este
afisarea acesteia In farmacii, alaturi de alte informatii de promovare a produselor comerciale.

,In farmacii ar fi bine cdci eu vdd cd acolo sunt panouri informative cdnd promoveazd anumite
medicamente, eu cred cd ar fi bine sd fie promovat si asta.” (F, 44 ani, urban, copil 14 ani, 1FG)

Pentru plasarea publicitatii in mass-media resursele financiare ale institutiilor sunt
limitate, dar promovarea prin intermediul resurselor on-line ar fi binevenita pentru populatie,
in special cea tanara. Sunt platforme online care permit expedierea automata a unui mesaj
tipizat la toate adresele electronice dintr-o anumita lista.

»~Mass-media. Noi avem colaborare bund cu televiziunea locald, este ziarul local, periodic acolo
apar niste articole, chiar si noi rdspundem la intrebdri. Spre exemplu, lumea dacd se adreseaza
la dansii, ei ne adreseazad intrebdrile, noi le spunem lor. Cu regret o informatie mai ampld sd
depui in ziarele respective sau iesi cu reclamd, de acum trebuie sd achiti reclama asta. La noi
surse nu sunt prevdzute pentru aceste lucruri. Dar cea mai bund variantd intr-adevdr, ludnd in
consideratie cd locuim noi in veacul electronicii, asta ar fi ca fiecare medic de familie sd aibd
mail-ul fiecdrui pacient al lui si una din variante - sd trimitd toatd informatia, nu trebuie toatd
informatia, dar mdcar unde sd se adreseze sd poatd sd citeascad.” (241A, manager)

LAr fi bine sd fie prezentate la televizor, sunt spoturi publicitare dacd tusesti mai mult de trei
sdptdmani sau alte spoturi, cd dacd sunt difuzate permanent ele involuntar intrd in mintea
pacientilor, si ei poate incep sd le perceapd si sd le respecte. S-ar putea sd se facd spoturi cu
medicamente compensate, care sunt gratuite, sau despre patologii, care patologii pot fi pentru
caz episodic, sau pe diferite boli ce medicamente gratuite sunt, sau compensate. Ar trebui sd fie
asa un enunt cd ,cand mergeti la medicul de familie si in caz de sunt medicamente gratuite, si
in caz cd aveti o patologie cronicd medicul vd va selecta in dependentd de patologie
medicamentul necesar”. Cel putin sd fie informati cd sunt. Eu cred cd aceasta i-ar determina sd
vind si sd-si facd controale.” (321A, factor de decizie)
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2. Facilitarea conexiunii intre denumirile comerciale si cele internationale

Pacientilor le este dificil sa faca conexiune intre denumirile internationale si cele
comerciale ale medicamentelor. Denumire internationale sunt apreciate ca fiind greoaie
pentru respondenti. In cadrul discutiilor de grup cu parintii/ingrijitorii copiilor de 0-18 ani,
am oferit acestora lista cu medicamente compensate. Marea lor majoritate nu s-a putut
orienta In aceasta lista, remarcand necesitatea plasarii si a denumirilor comerciale. Si unii
medici si farmacisti au mentionat ca populatia ar avea nevoie de un instrument in care sa
poata usor vizualiza toate denumirile comerciale ale preparatului compensat cu denumire
comuna internationala. Unele farmacii on-line ofera deja aceasta oportunitate (vezi Figura 3.).

Figura 3. Exemplu privind specificarea medicamentelor compensate la punctele de
vanzare

Cardiomagnyl 150mg N100 Cardiomagnyl 150mg N30 Cardiomagnyl 75mg N100
comp. film comp. film comp. film.
Valabil pana la: 31-03-2020 Valabil pana la: 01-12-2019 Valabil pana la: 28-02-2021
74.08-Lei- 67,27 Lei 45.69-Lei- 41,52 Lei 73.68-Lei- 66,92 Lei

Sursa: www.apteka.md

Plasarea in institutiile medicale a brosurilor si/sau afisarea acestei informatii privind
denumirile comerciale ale medicamentelor compensate alaturi de cele internationale si/sau a
link-ului unde poate fi accesata informatia ar fi utila.
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3. Informarea cadrelor medicale

* Reprezentantii MSMPS/ CNAM urmeaza sa efectueze vizite In teritoriu pentru
informarea cadrelor medicale privind schimbarile efectuate in lista medicamentelor
compensate. Sa se discute toate aspectele, inclusiv dificultatile, riscurile In prescrierea,
administrarea acestor preparate.

»Persoanele de la Ministerul Sdndtdtii, CNAM -ul sd meargd in teritoriu odatd ce se elaboreazd
un nou ordin, Ministerul Sdndtdtii care este rdspunzdtor sd mergem in toate teritoriile si aici
nu vorbesc de centrele de sdandtate, dar de raion. De exemplu, raionul X, in toate centrele de
sdndtate intrunite si de demonstrat si ardtat ce s-a schimbat.” (18IA, factor de decizie)

» Managerii sa organizeze instruiri pentru cadrele medicale

,La initiativa mea am fdcut 2 sedinte [privind medicamentele compensate], 2 instruiri, a doua
zi au fost in jur la 100 de persoane anume din ai nostri, asistente medicale si medici de familie.
Asta vorbeste despre aceea cd lor le trebuie lucrul acesta.” (24lA, manager institutie
medicala)

6.7.2. Atitudini privind maladiile cuprinse si extinderea listei medicamentelor
compensate

1. Extinderea listei medicamentelor compensate - pe lidnga adadugarea
medicamentelor pentru bolile care nu sunt actual acoperite, unii specialisti
considera necesara diversificarea anumitor pozitii de medicamente, pentru a oferi
pacientilor posibilitatea de alegere. Propunerile specialistilor privind largirea listei
medicamentelor compensate se refera si la diversificarea medicamentelor din
punct de vedere al tarii producatoare. Totodata, se observa tendinta de a compensa
mai multe din cele ale producatorilor de medicamente generice, de vreme ce
trebuie sa fie promovate si cele originale.

,Persoanele care suferd de astm bronhic, si utilizeazd aerosolii acestia, sd includd mai multi
producdtori ca sd aibd acces si la preparate din diferite categorii de preturi, de producere, dar
sd fie incluse nu numai preparatele compensate in majoritate producdtori din Moldova, dar sd
aibd si o alternativd ca producdtor strdin si la preparate originale, nu numai generice.” (71A,
farmacist)

Respondentii s-au referit la mai multe grupe de maladii pentru care ar trebui sa se
includa sau sa se largeasca spectrul medicamentelor compensate:
= Sistemul nervos - ,neurologic nu-i nimic compensat, nici un banut.”
= Hepatoprotectoare - majoritatea celor care primesc tratamente de lunga durata,
indiferent de maladie, au remarcat ca au nevoie sa urmeze hepatoprotectoare cel putin
periodic, iar altii - permanent.
= Boli ale sistemului digestiv/ boli ale pancreasului (pentru adulti).
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,Pentru colecistitd, pentru gastritd putine preparate sunt compensate. La colecistitd deloc nu
este nimic compensat. La pancreatitd doar copii, adultii nu. Pancreatitd numai pentru copii si

~n

cei care au mucoviscidozd.” (161A, manager institutie medicala)

Pacienti s-au referit inclusiv la includerea unor medicamente pe care ei frecvent le
utilizeaza, dar de care nu beneficiaza compensat. Cum ar fi:

= Kaptopril - ,noi toti trebuie sd-l avem pentru prima necesitate, dar nimeni nu ni-l da
compensat, el ar trebui sd fie compensat”. Desi majoritatea respondentilor cu
hipertensiune declara ca primesc acest preparat si el nu este compensat, totusi in lista
medicamentelor compensate apare acest preparat.

= Statinele - absolut necesare pentru pacientii cu diabet.

= Fermenti - persoanele cu diabet au mentionat ca ar avea nevoie ca fermentii sa fie
compensati, dat fiind faptul ca acestia trebuie sa-i primeasca regulat.

,Kreon rar cumpdr, Pancreatin era si de 14 lei, dar acum este 20 lei... regulat le iau, nu este asa
scump si cumpdr cutia intreagd. Toate organele interne sunt bolnave de la pancreas si dacd nu
beau fermentii la mdncare atunci md simt rau.” (F, 61 ani, urban, diabet, 4FG)

,La patologia ficatului, md gdndesc cd este cazul sd fie introduse si alte medicamente, deoarece
este foarte multd hepatitd si avem doar ursosanul pentru boli de ficat si cirozd. Consider cd ce
este la moment pentru bolile ficatului la adulti este putin. Kreonul este numai pentru copii,
pancreatita la copii.” (3214, factor de decizie)

Chiar daca majoritatea specialistilor intervievati apreciaza pozitiv tendinta de
extindere a listei medicamentelor compensate si incercarea de a suplini lista cu molecule noi,
totusi o parte din respondenti considera ca anumite grupe de boli nu sunt acoperite, char daca
autorititile sunt constiente de aceste lacune. In cadrul studiului, specialistii s-au referit mai
des la urmatoarele grupe de maladii: gastrointestinale, reumatologia, alergologie si
imunologie, scleroza multipla etc. Unii medici au atentionat ca ar trebui sa se clasifice
medicamentele In dependenta de necesitatea vitala a acestora si sa se compenseze in primul
rand cele absolut necesare, dar nu sa fie artificial marita lista medicamentelor compensate cu
preparate care nu intotdeauna sunt prioritare.
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Caseta 29. Sugestii pentru includerea unor grupe de maladii

,Cu 2 sdptdmdni in urmd am avut o sedintd cu Compania Nationald de Asigurdri si le-am zis
ceea ce tine de patologia ficatului, hepatitei si a cirozei, pentru acestea sunt foarte putine
medicamente compensate si toti pacientii cer de la noi. Dar pe noi nu ne ascultd Ministerul, ei
se supun Parlamentului si fac politicile lor, iar noi lucrdm cu ce este.” (11A, medic de familie,
rural, sud)

L»Sunt mai multe grupuri de pacienti care nu au acces la tratament, spre exemplu cei cu maladii
rare cum ar fi gastrointestinale. Sunt mai multe grupuri si pe ei ii putem gdasi pe situl CNAM
unde se publicd anual lista cu maladiilor prioritare pentru care autoritdtile vor sd aloce bani.
In fiecare an aceastd listd se reinnoieste, dar nimic nu se face in directia listei respective. De
exemplu artrita-reumatoida nu este asiguratd deloc, la fel ca si reumatologia in general,
domeniul gastroenterologiei nu este asigurat cu medicamente noi cum ar fi boala Crohn,
scleroza multipld unde se compenseazd numai un singur medicament, ceea ce nu este bine,
alternativd de tratament nu existad.” (81A, agent economic)

»~Maladiile rare sunt cele care mai apar in vizor ca solicitdri de compensare. Anul acesta pentru
prima datd apare ca maladie rard pentru care urmeazd sd fie examinatd posibilitatea de
includere medicamentele compensate: hipertensiunea pulmonard, colita ulceroasd, boala
Crohn, sunt mai multe maladii rare, dar care apar ca necesitate si reprezintd o povard.” (3014,
factor de decizie)

,Nu prea bine este faptul cd nu sunt la bronsite acute care sunt foarte frecvente, este numai la
bronsita cronicd, dar pacientii fac mai mult bronsite acute. Antibiotic la bronsita acutd nu poti
sd prescrii cd nu ai voie, cd nu este in schema de tratament. Md gdndesc cd daca ar fi spectrul
acesta mai larg, ar fi mai bine.” (3214, factor de decizie)

»Preparatele vitale sunt acelea fdrd de care pacientul nu poate trdi, deci acestea trebuie sd fie
compensate. Acelea esentiale care sunt in ajutor, eu nu le-as compensa, fiindcda Angiofluxul,
Thiogamma, Berlithionul nu sunt in ghiduri incluse ca preparat obligatoriu. Pentru diabet este
important ca noi sd obtinem controlul glicemiilor, controlul tensiunii arteriale si controlul
statinelor. Atat timp cdt le este compensat Angiofluxul si nu le este compensatd statina vai de
capul pacientului.” (331A, medic, centru)

2. Suplimentarea in lista a medicamentelor combinate

»Extinderea gamei de medicamente, deoarece se solicitd medicamente combinate, dar care ca
si cost sunt mai scumpe, iar valoarea economico-financiard se pune la baza ludrii deciziei
pentru includerea medicamentelor in lista celor compensate.” (301A, factor de decizie)

3. Compensarea in primul rand a medicamentelor pentru bolile cronice,
maladiile rare care necesiti tratamente de lungi durati. in maladiile acute/ cazuri
episodice costurile pot fi mari, dar sunt suportate o data sau de cateva ori si povara
financiara nu este ca in cazul tratamentelor permanente.
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,Patologia cardiovasculard si diabetul zaharat afecteaza vdrsta aptd de muncd si dacd nu
tratdm acum, este clar cd peste zece ani o sd avem numai infarcte si nimeni nu va ajunge la
pensie. La noi aceasta nu se ia in consideratie si se compenseazd diverse gastrite si nu stiu ce.
Pentru o gastritd tratamentul este de 20 zile si trebuie mai bine pacientii sd le cumpere sau sd
fie compensat undeva 10-20%.” (3114, factor de decizie)

4. Actualizarea listei medicamentelor esentiale si excluderea medicamentelor
care nu sunt pe piata si/sau nu sunt eficiente - in viziunea intervievatilor - este
imperios neesard, deoarece prntre aceasta se regdsesc pozitii care nu sunt importate
in Republica Moldova si deci ar trebui retrase Intrucat lista este astfel marita artificial.
Totodata, unii agenti economici sunt de parere ca lista trebuie revazuta in baza unor
criterii de eficienta si cd medicamentele care nu corespund sa fie de asemenea excluse.

Caseta 30. Necesitatea revizuirii listei de medicamente compensate

L,Sunt preparate care sunt in listd, dar ele indeobste nu sunt la noi in republicd. Producdtori
de acesti care nici nu sunt, dar ele in listd sunt. Eu cred cd acestea ar trebui sd fie excluse,
care noi nu le avem. Ce rost are ele sd fie in listd dacd ele nu sunt in republicd.” (2714,
farmacist)

,Cum s-ar putea de ldrgit lista: mai intdi trebuie de fdcut ordine in lista curentd. Pe ldngd
punctajul pentru a fi inclus este si punctaj pentru a fi exclus, aceasta nu inseamnd cd
medicamentele se adund si tot se adund, vin medicamente noi care le exclud pe altele. In lista
curentd existd medicamente pentru care se cheltuie sume enorme de bani 20-30 milioane
pentru medicamente fdrd eficacitate. Acest medicament se utilizeazd doar in spatiul CSI, el
este fdrd studiu deplin si fdrd eficacitate demonstratad.” (81A, agent economic)

LAcelasi Furosemid este foarte vechi dar el se prescrie in continuare deoarece el are efect. Eu
sunt deacord cd trebuie sd vind si molecule noi dar nici acestea vechi nu trebuie sd dispard. De
ex: Enalapril pentru pacientii cu hipertensiune, el are un efect asupra inimii care nu au alte
produse si cum s-a prescris asa si se prescrie nu numai la noi ci in toatd lumea.” (2614, agent
economic)

,0 sugestie ar fi cd lista nu este actualizatd din anul 2011 a medicamentelor esentiale. Ar
trebui sd fie actualizatd. Dar aceasta iardsi tine de Ministerul Sandtatii. Lista medicamentelor
esentiale trebuie sd fie actualizatd, deoarece vedeti cd avem o mdrire esentiald a denumirilor
comune internationale de la 84 in 2015 pdnd la 149 in 2018.” (18IA, factor de decizie)
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6.7.3. Mecanismul de includere a medicamentelor in lista celor compensate

1. Implicarea  specialistilor din teritoriu/practicienilor in selectarea
medicamentelor pentru lista medicamentelor compensate.

,Sd ne mai asezdm la masa rotundd, mai discutdm care sunt problemele si parvin propuneri
din partea noastd, adicd noi medicii deja le spunem uite asta nu-i bun, asta nu-i bun si noi tot
ii intrebdm pe ddnsii ce ar mai trebui, ce medicamente ar mai trebui de introdus, si cdnd ne
intdlnim si facem sedintele acestea cu medicii apar propuneri, adicd se fac la nivel local si deja
este transmis.” (151A, manager institutie medicala)

,In ultimii 4 ani nu, nu mi s-a cerut asa ceva [propunerea specialistilor privind lista
medicamentelor compensate], vd spun cd 5-6 poate 7 ani in urmd. Apropos, ceea ce am dat
noi, s-a introdus, vitaminele, vitamina D la copii, ceea ce au propus doctorii de multe din ele s-
a tinut seama.” (321A, factor de decizie)

,Transparenta nu este aceea care ar trebui sd fie, fiindcd eu tin minte niste ani, cdnd pe situl
ministerului apdrea lista care trebuia de propus, si propuneri din partea noastrd sau chiar
veneau $§i ne spuneau: ,stimati colegi, dati vd rog acele medicamente care Dvs. socotiti ca sd
fie introduse, si dati-ne propuneri ca noi sd le introducem” de vreo cdtiva ani nu vad lucrul
acesta, dar e obligatoriu sd fie.” (151A, manager institutie medicala)

2. Asigurarea privind eficienta medicamentelor. In mai multe discutii din diferite
contexte, atat pacientii, cat si medicii au mentionat ca institutiile statului responsabile
trebuie sa se asigure ca pacientii au acces la tratament eficient care sa le asigure
calitatea vietii. Este importanta eficienta tratamentului, nu doar bifarea ca statul ofera
asemenea posibilitati.

~Medicamentele care s-au dat si s-a vorbit pe toatd Moldova, cd ei se lecuiesc de hepatita C si
toatd lumea o sd fie sdndtoasd, stiti despre care s-a vorbit mult si la radio, si la televiziune. Cat
am umblat eu numai pentru ca sd-mi fac documentele ca sd mi-1 dea. Atdtia bani am cheltuit
si teancuri de hdrtii pand te duci la toti, si cdnd am inceput eu sa-1 beau, mai nu am murit, I-
am dus inapoi si le-am zis sd se lecuiascd ei cu asa medicament, cd nu se mai aduce nimic bun
si gratis in tara asta... mi-am cumpdrat altele, copiii mei au pus mdnd de la mdnd si mi-au
cumpdrat medicamente cu care m-am tratat.” (F, 72 ani, hipertensiune, urban, 2FG)

3. Negocierea pretului la medicamente compensate direct cu producatorii - aceasta
initiativa este salutata de mai multi specialisti intervievati. Acestia considera ca
reprezentantii CNAM trebuie sa accelereze procesul de negociere a preturilor intrucat
aceasta se practica In majoritatea tarilor de mai multi ani si va avea impact pozitiv
asupra pietei de medicamente din Moldova. De asemenea, unii agenti economici sunt
siguri ca companiile farmaceutice sunt deschise spre colaborare, insa institutiile
responsabile de negociere sunt cei care taraganeaza procesul.
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»Trebuie de pornit mecanismul de negociere direct cu producdtorul unde s-ar putea de incheiat
contracte cost-volum. Acest mecanism este implementat in toatd lumea de foarte mult timp. In
legea pentru medicamente compensate scrie cda CNAM poate sd treacd la procedura de
negociere, dar nu este asa. 95% din producdtori sunt gata sd discute la direct cu compania de
asigurdri sd negocieze preturile.” (814, agent economic)

4. Revederea componentei consiliului - in vederea sporirii transparentei decizionale,
unii agenti economici sunt de parere ca consiliul trebuie sa se constituie din 3
componente:
= factori de decizie - reprezentanti ai MSMPS, CNAM, AMED etc,;
= reprezentanti ai pietei de medicamente - agenti economici solicitanti de cerere si

producatorii de medicamente;
= societatea civila - pacientii si asociatiile de bolnavi.

,In primul rand trebuie sd fie un proces transparent cu implicarea la toate 3 pdrti implicate,
dupd pdrerea mea odatd ce este consiliu pentru medicamentele compensate care este format
din reprezentantul Ministerului Sdndtatii, a CNAM ui, a Agentiei Medicamentului - Biroul
Pretului - un grup care reprezintd autoritdti. Al doilea grup trebuie sd fie format din noi, agentii
economici §i producdtorul de medicamente, pentru cd el inregistreazd preturile pentru
medicamente in Republica Moldova. lar al treilea grup sd fie implicate grupele de pacienti si
asociatiile de pacienti. Si toate trei grupuri trebuie sd participe la luarea deciziilor respective.”
(8IA, agent economic)

5. Documentele afisate public de autoritatea responsabila de aprobarea listei de
medicamente compensate - ar fi bine sa fie publicate cat mai multe documente,
pentru a spori transparenta activitatii consiliului pentru medicamente compensate
(vezi Caseta 12).

6. Excludere factorului politic si a intelegerilor de cartel. In opinia unor respondenti
ar trebui ca includerea medicamentelor in lista celor compensate sa fie un proces
independent de schimbarile la nivelul conducerii institutiilor responsabile.
Schimbarile frecvente la nivel administrativ taraganeaza semnificativ examinarea
dosarelor si nu asigura continuitatea activitatilor, proceselor anterioare. Totodata,
considera unii intervievati, nu doar medicii, dar si factorii de decizie care au fost in
functii in perioada in care au fost admise anumite abateri sau prin deciziile acestora a
fost evident afectat pacientul, trebuie sa fie trasi la raspundere. De asemenea, in opinia
unor respondenti sunt vizibile interesele economice, desi acest lucru este dificil de
demonstrat prin exemple concrete, dar o analiza a situatiei/o investigatie ar putea usor
scoate la iveala asemenea nereguli.

,S1 am avut diferite perioade, noi am avut perioade de trecere. S-au examinat in cadrul unui...,
s-a schimbat conducerea si s-a pornit din nou evaluarea si prezentarea. Am avut situatia anilor
2015-2016, trecerea care a durat foarte mult si am avut dublare de prezentare a rezultatelor
evaludrii pand la luarea deciziei.” (3014, factor de decizie)
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In medicind este dezastru, ei isi fac interesele, dar rdspunde pentru toate acestea medicul. Ei
sunt functionari publici, azi au dat ordinul si peste 3 luni au demisionat, iar medicul std in fata
pacientului apoi si rdspunde.” (331A, medic, centru)

6.7.4. Opinii privind procedura de prescriere

In randul medicilor si al farmacistilor se observa practici diferite de prescriere/
eliberare a medicamentelor a caror numar de comprimate nu corespunde cu doza permisa de
compensare, iar intervievatii considera optima clarificarea mecanismului si stipularea
concreta a solutiilor in aceste cazuri.

,Sunt careva preparate, cd divizarea nu ne permite eliberarea strict conform indicatiei
medicului. Si atunci pe propria rdspundere, ar fi bine ca sd fie stipulat in legislatie sd fie
stipulat clar, in momentul in care nu este posibild divizarea cum sd se procedeze.” (71A,
farmacist)

in unele institutii doar medicii de familie prescriu medicamente compensate, in

altele si unii specialistii de profil. Probabil specialistii de profil nu sunt suficient de informati
sau pur si simplu nu vor sa prescrie retete.

»,Nu numai medicul de familie, dar si specialistul respectiv sd poatd prescrie. Cardiologul la
boala lui. Endocrinologul... sd aibad dreptul el sd scrie medicamentele. Endocrinologul scrie
medicamente compensate, pacientul se duce iardsi de la endocrinolog la medic de familie,
medicul de familie are retete speciale. Numai el le scrie, numai el le duce. Dar de ce retetele
acestea sd nu le aibd si specialistul respectiv?! A venit, i-a scris si i-a dat. Trebuie sd aibd si
specialistul dreptul si sd micsordm povara pe medicul de familie.” (211A, manager institutie
medicala)

JPrescrierea asta este fdcutd numai de medici de familie, mdcar cd ar trebui sd prescrie
medicamente inclusiv si medici neurologi, medici endocrinologi si alte categorii care au
dreptul sd facad acest lucru. Md gdndesc cd unul din momente cd nu sunt suficient informati,
asta e pdrerea mea personald. Si a doua ce este lipsa dorintei de a prescrie.” (241A, manager
institutie medicald)

,Dacd inainte aveau dreptul sd prescrie numai medicii de familie, la ziua de azi poate sd
prescrie ce tine de medicina de familie: medicul de familie, medicul pediatru, medicii specialisti,
medici endocrinologi, medicii neurologi. Prin acest fapt si accesul populatiei este mai ridicat.”
(241A, manager institutie medicala)

6.7.5. Alte sugestii

1. Mijloacele financiare pentru medicamente compensate sa fie alocate din
bugetul global, nu din cel pentru medicina primara.

,Nu este corect, acesti pacienti nu sunt ai medicinei primare, dar la noi nu stiu de ce este asa
primit. Pacientii nu sunt ai medicului de familie, dar a raionului. Aici cred cd ei ar trebui sd ia
atitudine ca sd fie din bugetul global.” (91A, manager institutie medicala)
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2. Stabilirea unor indicatori de performanta si oferirea unor stimulente pentru
cadrele medicale. Respectarea criteriilor privind prescrierea medicamentelor
compensate de catre medici, in viziunea unor intervievati, trebuie salutata, aceasta
ar spori respectiv si numarul de retete compensate eliberate.

,Medicilor foarte mult timp le ia prescrierea acestor medicamente. Dacd sunt multi pacienti
este mai usor ca sd prescrie medicamentul ca el sd-1 procure decdt procedura aceasta cu trei
exemplare, inregistrare in registru care ia mult timp. Este lucru addugdtor, ar fi trebuit cumva
acest lucru sd fie remunerat, as spune, cd totusi este ceva lucru mai mult aici, si de aceea
medicii cam evitd, pentru cd pierd mult timp.” (151A, manager institutie medicald)

,Eu i inteleg si pe medici, cdt nu s-ar zbate cd s-a mdrit salariu la 6000 lei, oare acesta este
salariu?! Unde medicul de familie trebuie sd meargd toatd ziua prin sate pe glod si frig si plus
educatia populatiei este zero.” (311A, factor de decizie)

3. Implementarea sistemului informational digital. Unii manageri, dar si factori
de decizie sunt ferm convinsi ca implementarea sistemului informational ar
diminua semnificativ problemele si provocarile In prescrierea medicamentelor
compensate si ar facilita lucrul medicului de familie.

Caseta 31. Necesitatea sistemului informational

,Sistemul informational cu pdrere de rdu, la noi a esuat. Noi am incercat sd dotdm toti medicii
cu calculatoare si in sate si in orase. Am fdcut si instruiri pe aceastd bazd, am fdcut primii pasi.
Apoi acestea s-au stopat. M-a bucurat faptul, cd Institutul Mamei si a Copilului o sd meargad
absolut in variantd electronicd. Sper sd ajungd aceste modificdri si pe la noi. Dacd ar fi reteta
electronicd, poate mai putine am avea de scris... Dacd ar fi un sistem informational poate ar
usura procesul, la noi sectia consultativd nici nu are calculatoare. As putea lucra cu acel sistem,
dar nu stiu unde sd se ducd informatia, nu voi sta sd notez in carnet si totodatd la calculator
doar ca sd pierd timpul.” (91A, manager institutie medicala)

,Lipsa programului informational, asta tare mult nu ne ajunge noud. Dacad ar fi programul
informational noi am rezolva mai multe probleme, inclusiv si factorul uman in prescrierea
retetelor, supraincdrcarea asta a medicilor de familie, aduce la aceea cd uneori scriu i retete
gresite. Dacd era programul informational, el era sd regleze toate chestiile acestea.” (241A,
manager institutie medicala)

»,Ne dorim foarte mult ca solutie sd fie implementarea retetei electronice, care exclude si
erorile. Avem in planul de activitate a ministerului in 2019, digitalizarea sistemului de
sdndtate, elaborarea caietului de sarcini pentru implementarea retetei, adicd care ar permite
medicului de a prescrie corect reteta si a usura munca.” (3014, factor de decizie)
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6.8. Aprecieri privind modificarile la ordinul de eliberare a
medicamentelor compensate, intrat in vigoare la 1 februarie 201970

6.8.1. Perceptii privind modificarile efectuate

In opinia unor respondenti, practic nu s-a schimbat nimic dupd modificirile din 1
februarie 2019, astfel Incat si anterior ordinului erau medicamente, care fiind foarte ieftine,
desi erau in lista celor compensate 70% sau 50%, erau oferite gratuit in farmacii. Respondentii
au vociferat ca posibil dupa stabilirea plafonului pentru medicamentele compensate, gama
celor eliberate gratuit s-a largit, dar inca nu pot confirma prin date/ analize acest lucru
(perioada prea scurta de implementare). Unii farmacisti au mentionat ca compania care i
deservesc le-a oferit lista medicamentelor care trebuie eliberate gratuit.

JAsa a fost pand acum, iar acum ce s-a schimbat?! S-a addugat si plafon... Unele produse au stat
compensate 100%, altele erau compensate doar 70%. Eu nu prea pot zice cd schimbdri sunt
radicale, am vdzut doar cd unele retete erau compensate 70% si acum sunt 100%.”
(1IA_farmacist, Chisinau)

Unii farmacisti au declarat ca inainte era suma plafonata si pacientii achitau diferit in
dependenta de suma cu care era primit medicamentul de la depozit - £1-3 lei, iar acum ,suma
compensatd se schimbd dupd pretul de intrare”, astfel intr-o luna poate fi gratuit, iar In alta luna
sa se calculeze dupa formula veche. Altii Insa declara ca din medicamentele oferite plafonat
scel putin unul trebuie sd fie 100% compensat”, dar in limita plafonului pentru acest
medicament si astfel este compensat In limita sumei plafonate, iar pacientul trebuie sa achite
diferenta.

»La fiecare comanda [de la depozit] se schimbd pretul medicamentelor si respectiv se schimbd
plafonarea. Sdptdmana trecutd de exemplu, iatd cu Verospiron-ul, o sdptdmdnd a fost gratis in
altd sdptdmdnd pacientul trebuia sd achite 1,20 lei. Pare cd un leu nu are mare valoare, dar
foarte mult depinde de plafon.” (31A_farmacist, urban)

»Dacd este costul de 136 lei a medicamentului, eu trebuie sd scad suma de 123,60 lei [conform
plafonului] si pacientul trebuie sd achite doar 12, 40 lei.” (6]1A_medic de familie/ farmacist)

In acest context, medicii de familie au mentionat c nu cunosc denumirile comerciale
care sunt oferite gratuit, pot sti doar unele despre care le-au vorbit pacientii, dar recunosc ca
nici nu-si propun acest scop, pentru ca au alte prioritati de serviciu care se refera in primul
rand la consultarea si prescrierea tratamentului, indiferent daca acesta este compensat partial
sau total. Medicii de familie au mentionat ca sunt prea solicitati cu diferite informatii, activitati
ca sa se preocupe si de aceste detalii. Unii au precizat ca sunt reprezentanti ai companiilor
farmaceutice care 1i informeaza privind compensarea 100% a preparatelor lor, dar dupa

70 http://cnam.md/httpdocs/editorDir/file /Legislatie /ordine/2019/0rdin%20nr.%2096-20-
%20A%20din%2024.01.19-%20Modificarea%200rdin%20nr.%20492-139-
A%20din%2022.04.2013,%20medicamente%20compensate%20din%20FA0%20de%20AM.pdf
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schimbarile privind prescrierea denumirilor internationale acest aspect este considerat
practic nesemnificativ.

,Dar sd vd spun sincer nu prea atrag atentie, suntem prea incdrcati, pur si simplu mentionez
pacientului cd are dreptul sd ceard la farmacie preparatul gratuit si atdt.. Ca idee la toate
grupele de maladii trebuie sd fie cdte un preparat gratuit. Eu nu md uit dupd gratuitate, eu
md uit dupd necesitatea pacientului, dacd pacientul are nevoie si asta-i tot.” (51A_ medic de
familie, Chisinau)

In opinia unor medici nici nu este etic ca ei si spuna pacientilor cd un anumit preparat
comercial este gratuit, ei doar trebuie sa-i informeze ca ar putea beneficia de medicamente
gratuite. Unii medici au mentionat ca evitd sa se expuna privind calitatea unui sau alt produs
comercial, chiar daca considera ca unele denumiri comerciale sunt mai eficiente decat altele.
Alti medici Insa le recomanda din experienta pacientilor anumite denumiri comerciale, daca
acestia le solicita opinia, Insa se axeaza pe eficienta.

,Din acelasi grup de preparate, iatd bisoprololul simplu si concorul de exemplu, concorul este
original si german si el desigur cd in unele cazuri ajutd mai bine decdt un bisoprolol simplu.
Dar nu prea spun eu asa la pacienti, in primul rdnd nu este etic... Pot sd-i recomand, dar asa
mai cu reticentd, nu insist si nu spun cd anume un preparat este cel mai bun si anume acel
preparat trebuie de luat.” (51A_ medic de familie, Chisinau)

Respondentii au mentionat ca In mare parte medicamente care se ofereau cu 100%
compensare (chiar daca figurau in lista celor compensate partial) sau pentru care plateau
sume simbolice anterior intra si acum in categoria celor oferite gratuit si majoritatea din
acestea sunt cele produse in Republica Moldova.

,In ceea ce tine de Balkan Pharmaceuticals Moldova toate sunt gratuite si mereu au fost.”
(1IA_farmacist, Chisinau)

L~<Acum noi ddm din cele moldovenesti gratuit, cele care se vindeau cu platd asa si se vand. Poate
doar 30-40% dintre pacienti au trecut la medicamente gratuite. Ceilalti cum luau pastile asa
sileiau acum... Le este fricd fie cd cele moldovenesti nu vor ajuta, in principiu cele moldovenesti
nu sunt rele deloc.” (21A_farmacist, urban)

,Acele medicamente pentru care se achita inainte 1-5 lei - un minim, acum sunt gratis, dar
care sunt gratis majoritatea sunt din Republica Moldova.” (31A_farmacist, urban)

Medicii de familie considera ca este bine pentru categoriile vulnerabile, in special
pentru varstnici, care In mare parte au mai multe probleme de sanatate si venituri reduse, ca
cel putin un medicament din gama celor comerciale sa fie gratuit, indiferent de producator.
Persoanele care isi permit financiar prefera totusi medicamente produse in tdrile UE si/sau in
tari mai dezvoltate (ex. SUA), pe care le percep ca fiind mai calitative si evita medicamentele
produse in Moldova, Ucraina, India etc.
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,Sunt pacienti care aleg ca fiind mai valoroase tdri ca Italia, Germania, dar sunt pacienti care
nu atrag atentia la tara producdtorului de medicament. Pentru acestia este important sd fie

gratuit sau compensat ca sd achite mai putini bani... cei fdrd ajutor, cu pensia micd.”
(4IA_medic de familie, urban)

LSunt si din acestia care ori din India nu vor sau de la Balkan Farmaceuticals.” (5]A_medic de
familie, Chisinau)

6.8.2. Beneficiari

In opinia celor intervievati este foarte bun intentia ca cel putin o denumire comerciala
sa fie compensata 100%, astfel ca sa aiba acces la tratament si categoriile defavorizate -
.pentru cei care nu-si permit, este destul de profitabil, indeosebi pentru cei care au venituri foarte
mici”; ,foarte binevenit pentru varstnici”.

In opinia specialistilor intervievati principala grupa de maladii care a beneficiat de
prevederile ordinului din 1 februarie 2019 este cea cardiovasculara, dat fiind faptul ca
pentru grupe noi de maladii practic nu au fost introduse preparate, iar pentru altele acestea
erau deja compensate la 100%. La moment protectia financiara a pacientilor cu maladii
cardiovasculare este mai mare - In opinia unor medici.

,S-au fdcut schimbdri la medicamentele ce tin de acelea cardiovasculare. Toate
medicamentele care nu au fost compensate 100%, practic acum sunt compensate.”
(1IA_farmacist_Chisinau)

»Cardiovasculare si atdt. Pentru copiii pdnd la 18 ani deja erau gratis. Cu diabetul erau la fel
gratis.” (31A_farmacist, urban)

»Pe noi nu ne-au anuntat si noi nici nu am fdcut analizd, probabil pentru cardiovasculare cd
acolo sunt si mai multe preparate ce se elibereazd, pentru hipertensiune arteriald. De acum
cele psihiatrice tot timpul au fost gratuite. Diabetul, tot timpul au fost gratuite.” (51A_ medic
de familie, Chisinau)

,El [pacientii cu hipertensiune] chiar zic cd dacd inainte achitau in jur de 100-150 lei, iar
acum se limiteazd la 20-30 lei, este un beneficiu pentru buzunarul pacientului.” (61A_ medic
de familie/ farmacist)

Bolile hepatice/ hepatoprotectoarele sunt grupul de maladii cel mai putin acoperit
de medicamentele compensate, in opinia celor intervievati - ,hepatoprotectoarele sunt
solicitate si pacientii le procurd... iar unii nu si le pot permite”.

,Cu patologii ale ficatului — hepatoprotectoare. Noi am fost la unele prezentdri si discutam
acolo cu reprezentantii. latd Grinferon, el este compensat, bolnavul are dreptul sd beneficieze
de tratament doar pe jumadtate de an. Nu am vdzut incd. Asa cazuri, am vorbit cu medicii si mi-
au zis cd trebuie sd fie maladia si diagnoza. Anume tratamentul Hepatitei nu este compensat,
mai multi se plang pe aceasta.” (11A_farmacist, Chisinau)
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»-As mai adduga la pacientii cu hepatite, cu cirozd, acolo sunt cdteva preparate: Silimarina ca
hepatoprotector, Ursofalk si Pentilind, dacd nu gresesc tot intrd in compensate. Poate ar fi bine
de ldrgit, de mai addugat la pacientii cu hepatite, in tratamentul episodic, cdnd in sectie ii
trateazd, cu acelasi Heptral, Arginine, ceva pentru ca pacientii sd se simtd mai bine.”
(4IA_medic de familie, urban)

Osteoporoza este la fel o boala frecventa in randul varstnicilor si impune tratament
de sustinere permanent, dar pentru aceasta nu se ofera medicamente compensate.

»Pacientii cu osteoporozd vin si cer calciu cu vitamina D3 gratuit, acestea nu sunt acoperite de
companiile de asigurdri de la noi deloc, peste hotare sunt acoperite. Sunt multe femei care
folosesc si chiar este necesitatea de a fi compensate, dar ele le procurd singure.” (41A_medic
de familie, urban)

,Vin cu osteoporozd cu toate cd sunt alte patologii care nu sunt incluse in lista medicamentelor
compensate, ei mai intreabd dacd preparatul acesta este gratuit. Noi le ardtdm ordinul i lista
de diagnosticdri si medicamente, apoi tratamentele acestea episodice se dau cel mult pe o lund,
dar ei cred cd este ca in cazul tratamentului cu diabet zaharat, cd trebuie sd primeascd in
fiecare lund.” (5]1A_medic de familie, Chisinau)

Alte necesitati mentionate se refera la compensarea probioticelor, pentru un spectru
mai larg de tratamente, inclusiv cele episodice. De asemenea, s-a mentionat In mai multe
contexte necesitatea includerii statinelor in lista medicamentelor compensate. Medicii
mentioneaza ca ei includ aceste preparate in schemele de tratament, insa o parte din pacienti
nu-si permit financiar si le cumpere. In acest context, unii medici au recomandat inclusiv
imbunatatirea protocoalelor clinice 1n acest sens.

,De exemplu in infectia virald, noi dupd protocol trebuie sd ddm antiinflamator, clar cd dacd
pacientul are nevoie de probiotice, noi singuri le addugdm dar in protocol nu este compensat,
mai ales pentru familiile care nu isi permit, deoarece probioticele tot sunt scumpe. Noi cand
prescriem antibiotic este necesar sd administreze prebiotic mai ales la maladiile gastrice acolo
intrd 2 antibiotice si aceste preparate (probiotice) merg suplimentare pe care pacientii trebuie
sd le cumpere de sine stdtdtor. De asemenea statinele, pentru pacientii cu boli cardiovasculare
permanent ei sunt pe aceste preparate cu statine.” (41A_medic de familie, urban)

Dupa declaratia farmacistilor, in luna februarie a crescut numarul retetelor
compensate si ponderea persoanelor care au solicitat medicamente gratuite, in special in
randul varstnicilor. Insd o parte din pacienti au revenit la preparatele pe care le utilizau
anterior, chiar daca trebuie sa achite suplimentar o anumita suma de bani.

,In luna februarie am avut foarte multe retete, iar in luna martie deja mai putine retete
compensate. In luna februarie s-au prescris foarte multe retete, in jur cu 25-30% mai mult,
acum este la acelasi nivel.” (11A_farmacist, Chisinau)

171



,In prima lund toti au venit si au luat preparate noi gratuite si apoi au venit si au cerut sd le
ddm preparatele care le primeau inainte, fiindcd de la acelea vechi se simteau mai bine, iar
acestea noi nu i ajutd. ” (31A_farmacist, urban)

Unii pacienti au dubii privind calitatea medicamentelor oferite gratuit si prefera sa le
utilizeze pe cele cu care s-au obisnuit. Exista prejudecati in randul populatiei ca
medicamentele oferite gratuit sunt mai putin eficiente.

,Intreabd dacd cele gratuite sunt bune sau nu. Ei se gdndesc cd dacd sunt gratuite probabil au
o calitate rea... Le spunem cd au aceeasi calitate, chiar dacd au denumire diferitd au aceeasi
substantd activd.” (21A_farmacist, urban)

LALtil spun cd sunt gratuite si nu sunt calitative, nu 1i ajutd. De multe ori spun cd ce nu e bun
aceea se dd degeaba.” (41A_medic de familie, urban)

In opinia medicilor de familie pacientii cu maladii cronice nu sunt atat de flexibili s&
schimbe medicamentele, chiar daca remediile sunt din aceeasi gama, pe care le primesc de
mai mult timp, le cred eficiente si s-au obisnuit cu ele.

,Pacientul tot nu doreste sa experimenteze pe el. Dacd el are performantd la un singur
preparat, se strdduie sd stea doar cu el. Da, chiar dacd achitd. In caz cdnd nu este efect merge
prin consultatia specialistilor. Si atunci cu specialistii impreund putem face careva schimbdri.”
(6IA_medic de familie/ farmacist)

6.8.3. Informarea specialistilor

Pentru specialistii intervievati, atat farmacisti cat si medicii de familie, una din
principalele surse de informare este pagina web a CNAM - cnam.md, la rubrica medicamente
compensate.

L,Scriu cnam.md  si e deschide pagina si farmaciile ce lucreazd cu aceastd grupd de
medicamente compensate. Dupd ce accesdm medicamente compensate, gdsim secventa
farmacii. Aici gdsim toatd informatia de urgentd sau putem zice cd este cea mai importantd.
Este lista care pe data de 30 lanuarie s-a publicat o listd noud. Eu am descdrcat aceasta listd
pe masa de lucru[pe computer].. in fiecare zi md strddui sd accesez site-ul CNAM ui.”
(1IA_farmacist, Chisinau)

,Ordinul meu std pe masa si se vede cd cu el se lucreaza si cu ordinul pentru cazuri episodice
tot se lucreazd, ca in orice moment sd fi ardt pacientului cd sunt deschisd. Stau si online ca sd
verific o datd in sdptdmdnd dacd nu mai des, dacd la CNAM s-a modificat ceva... le-am ardtat
[pacientilor] unde pot accesa ca sa verifice si ei ce medicamente sunt compensate. Niciodatd
nu a fost ascuns pretul unei pastile, mereu am fost deschisd cu ei. Plus la aceasta le eliberez si
bonul de plata si le zic cd este banul statului si nu este al meu.” (61A_ medic de familie/
farmacist)
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Farmacistii au remarcat faptul ca sunt informati de CNAM si prin intermediul postei
electronice privind schimbarile din lista medicamentelor compensate, primesc astfel si alte
informatii utile. De asemenea, au fost organizate sedinte de informare cu reprezentantii
farmaciilor, dar nu toti au avut posibilitatea sa se prezinte si din aceasta perspectiva
farmacistii considera ca este un risc pe care si l-au asumat.

,Ei [CNAM] ne-au chemat la adunare si eu nu am putut merge. Mi-au transmis informatia si
prin posta electronicd si m-au telefonat sd vin neapdrat, dar nu am putut. Poate atunci am
comis o greseald.” (11A_farmacist, Chisinau)

Medicii de familie au mentionat ca schimbarile operate in lista medicamentelor
compensate sunt discutate in cadrul sedintelor cu administratia si ulterior sunt actualizate
listele cu care acestia lucreaza.

»La fiecare volantd, sedintd dl Director sau dna Vicedirector, tot timpul ne informeazd daca
este ceva nou, avem copia listei medicamentelor compensate pe masd si suntem informati ce
modificare s-a fdcut in legislatie... Cum apare ceva nou noi addugdm la ceea ce este vechi.”
(4IA_medic de familie, urban)

,In sectie s-a discutat ordinul... Seful sectiei cdnd primeste ordinele, el ne aduce la cunostintd.”
(5IA_medic de familie, Chisinau)

In ultimii ani medicii sunt incurajati sa prescrie medicamente compensate tuturor
categoriilor care trebuie sa beneficieze de medicamente compensate - ,ne spune sd scriem
medicamente compensate la cdt mai multi pacienti posibili din lista de evidentad”.

6.8.4. Calcule privind oferirea medicamentelor gratuite

Atat medicii, cat si farmacistii au mentionat ca si dupa emiterea ordinului din 1
februarie 2019 privind acordarea medicamentelor gratuite ei lucreaza la fel ca si anterior.
Medicii de familie intervievati au mentionat ca ei prescriu schema de tratament, informeaza
pacientul ca pot beneficia de medicamente compensate, dar gradul de compensare nu este
preocuparea lor, mai ales ca ei prescriu denumirea internationald, iar pacientul decide ce
denumire comerciala va utiliza, iar in dependenta de costul acestora - le va primi compensat
partial sau total.

,Noi, de cele mai dese ori scriem grupa internationald. Pacientul merge la farmacie si
farmacistul cunoaste, de exemplu: medicamente compensate partial sunt diferite, care de 30
% sunt si 100% noi in preturi nu ne implicdm, este prea multd responsabilitate, noi dupd grupa
internationald prescriem, dar ca gamd s-a ldrgit destul de bine... Dacd este un pacient care
vrea anumit gratuit, noi mai cunoastem preturile, atunci eu pot sd {i propun, dar in principiu
mai mult farmacistul se implicd. Noi scriem grupa internationald deja la farmacie alege
pacientul, noi nu propunem firma care sd o cumpere. ” (41A_medic de familie, urban)

,Ce avem noi cu gratuitatea medicamentelor. Noi avem aceeasi pacienti, la noi nu s-a schimbat
numdrul de medicamente, nu s-a introdus medicamente noi. Noi pur si simplu specificdm
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pacientilor din grupa, de exemplu, scriem bisoprolol, denumirea comerciald, substanta activd,
noi specificdm pacientilor, la farmacie sunt preparate care se elibereazd gratuit, si atat.”
(5IA_medic de familie, Chisinau)

Farmacistii intervievati au mentionat ca ei se conduc dupa programul automat de
calcul. In sistemul informational /programul pe care il utilizeazi a aprut pur si simplu o noui
coloana care indica plafonul, calculele se fac automat - ,noi avem programa care singurd
calculeazd - noi inseram doar datele.” La medicamentele care sunt solicitate frecvent s-a
observat ca la unele pentru care anterior se achitau sume simbolice acum sunt oferite gratuit.
De asemenea, daca apar anumite probleme privind declararea unor retete, atunci se accepta
schimbarile recente.

Caseta 32. Opinii privind modalitatea de calculare

,La noi automat ne face responsabilii de programd innoiri in program, noi avem un contract
cu ei si ei urmdresc toate modificdrile si le implementeazd... Nu stiu cum ei calculeazd, acest
lucru merge automat... latd de exemplu cu Nibilet, el de la depozit a costat initial 71,39 lei.
CNAM, adica programa Onix, ca sd imi permitd sd livrez acest produs conform retetei
compensate mai intdi trebuie sd scoatd din adaosul comercial 10% daca a fost. Eu nici nu
sunt la curent cdte procente ei scot. Este adaosul de 25%, dar la el nu este de 25% poate in
jur de 13 %. Eu am dreptul sd aplic pretul de 68-69 lei conform retetei... Conform retetei
compensate noi toate medicamentele le micsordm in pret, noi avem pierderi. De la 5-10 %
avem pierderi. Acestea cred cd mai bine Compania IT cunoaste. Dar odata ce plafonul este
69,44 lei nu se achitd nimic. Multe lucrdri le face programistii, ei ne-au promis cd o sd ne
completeze si plafonul. Au fdcut lista produselor care sunt compensate 100% si o avem in
calculator.” (11A_farmacist, Chisinau)

,Voi cunoasteti de aceste procente, dar noi stim suma cdt se compenseazd. Acum s-a introdus
acest plafon. Mai devreme, pdnd la plafonare, nu cunosteam cdt se compensa o pastild. Si
inmulteam doi lei cu 30 de pastile de exemplu si ne dddea cd 60 lei se compenseazd. Uneori
compensarea depdsea pretul medicamentului si atunci el devenea gratis... Acum altfel se
calculeaza. Se ia pretul medicamentului, de exemplu 100 lei, se imparte la cdte pastile are. De
exemplu, un medicamente are 30 de pastile, impdrtim 100 la 30 pastile si iese 3 si ceva. Si
trebuie sd ne uitdm in dependentd de plafonul care este pus... Da acolo sunt foarte multe
denumiri si ne uitdm acolo dacd depdseste de 3 si ceva plafonul, inseamnd cd noi compensdm
dupd pretul cel vechi, adicd asa cum compensam si mai devreme. Dar dacd el este mai mic, de
exemplu 3,50 lei este plafonul, dar noud ne-a iesit 3,33 lei, atunci il putem oferi gratis. Noud
ca farmacisti, ne este mult mai usor, fiindcad totul se pune automat la calculator. Se scrie
denumirea si in dependentd de pretul de intrare, fiindcd azi un preparat poate veni cu 100 lei,
dar mdine poate veni cu 98 lei, iar poimdine poate veni cu 102 lei. In dependentd de acestea
si se face compensarea.” (31A_farmacist, urban)
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6.8.5. Alte aspecte

1. Medicamentul gratuit trebuie sa fie pus la dispozitia pacientului in curs de 72 de
ore - este o prevedere pe care farmacistii din mediul urban, in mare parte, o considera
fezabila, in conditiile in care acest medicament este disponibil la depozite. Iar cei din
mediul rural considera ca pot gestiona aceasta prevedere, daca pacientul i anunta din
timp, ei pot aproviziona cu medicamentele necesare, daca nu, gasesc alternative prin
care fie pacientul, fie rudele acestuia sau cineva din lucratorii medicali sa aduca
medicamentul necesar.

,Cred cd este bine, fiindcd noi suntem cointeresati ca aceste medicamentele sd fie in stoc.
Sambdtd si Duminica pot apdrea careva probleme, dar noi evident cd mai ludm si
medicamente cu rezervd. Insusim medicamentele care sunt la noi pe sector si face un pic de
rezervd.” (11A_farmacist, Chisinau)

Farmacistii declara ca daca medicamentele sunt disponibile pe piata din RM, de obicei
aprovizionarea se produce in urmatoarea zi sau maxim dupda a doua zi, multe din
medicamente fiind disponibile la mai multe depozite farmaceutice la care pot apela farmaciile.

2. Frecventa schimbarilor privind lista medicamentelor compensate si a
denumirilor comerciale ale medicamentelor eliberate gratuit

Schimbarile privind lista medicamentelor compensate se efectueaza de 1-2 ori in an si
in opinia celor intervievati aceste abordari sunt firesti. [ar unii medici au mentionat ca ultima
data lista medicamentelor compensate a fost modificata in 2018 - ,la 1 februarie modificdri in
listd nu s-au fdcut”. Introducerea medicamentelor gratuite a schimbat un pic conceptul, dar
aceste nuante trebuie sa le cunoasca farmacistii -, eu de exemplu nu stiu care este gratuit”.

,Din cdte stiu eu cam de doud ori pe an, mai des nu am observat. Ultima datd anul acesta s-a
modificat in februarie, iar penultima datd anul trecut in iunie, aproximativ o datd, de doud ori
pe an.” (41A_medic de familie, urban)

Modificarile denumirilor comerciale ale medicamentelor eliberate gratuit nu sunt
urmadrite de catre cei intervievati, se cunoaste plafonul, se stie gradul de compensare si in
functie de suma de achizitie fie medicamentul este oferit gratuit, fie persoana trebuie sa achite
0 suma care variaza, deoarece suma compensata este aceeasi (stabilita anual), iar pacientul
achita diferenta.

,Dupad pretul vechi ele au costat 1,48 lei, la moment pentru medicamentele care sunt mai
ieftine s-a mdrit pretul compensat este se 2,06 lei. Si atunci eu inmultesc 2,06 lei cu 60 de pastile
si fmi da 123,60 lei. Medicamentul costd 100 lei si suma compensatd iese cd tot este de 100 lei
si pacientul nu achitd nimic... Dacd este 123 lei costul medicamentului, la fel nu achitd nimic
pacientul, fiindca 123,60 lei deja intrd in aceastd sumd. Eu nu trebuie sd depdsesc aceastd
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sumd. Dacad este costul de 136 lei a medicamentului, eu trebuie sd scad suma de 123,60 lei si
pacientul trebuie sd achitd doar 12, 40 lei.” (61A_medic de familie/ farmacist, rural)

3. Opinii privind alocatiile pentru medicamentele compensate, dupa modificarile
din 1 februarie 2019

Opiniile privind faptul daca CNAM a majorat alocatiile pentru medicamentele
compensate odata cu revizuirea listei prin introducerea medicamentelor oferite ,gratuit” sunt
impartite. Pe de o parte unii considera ca aceste praguri au fost introduse in mare parte pentru
medicamentele care si asa erau oferite gratuit chiar daca erau in categoria celor compensate
partial, dat fiind faptul ca pretul acestora era mic si astfel era compensat total. Pe de alta parte
sunt voci care au reiterat ca este firesc sa creasca alocatiile pentru medicamentele
compensate, dat fiind faptul ca s-a largit gama celor oferite ,gratuit” - ,evident cd dacd au
devenit gratuite, clar cd au mdrit, trebuie sd fie o proportionalitate, cd dacd au devenit gratuite
inseamnd cd trebuie mai mult de achitat de cdtre stat”.

4. Pregatirea terenului, testarea modului de functionare, instruirea - in diferite
contexte s-a reiterat faptul ca schimbarile s-au facut in pripa, iar unii respondenti le-au
catalogat ca fiind cu tenta electorala - ,legate de alegeri”.

"Vin si pacientii si intreabd dacd aceasta va fi permanent sau are cumva legdturd cu alegerile.
Primele 2-3 sdptdmani au fost asa pdreri, atunci cdnd s-a implementat. Nu prea aveau
incredere cd este gratuit... Le spuneam cd este ordin ce s-a implementat si sperdm cd va fi
permanent.” (5IA_medic de familie, Chisinau)

6.9. Provocari ce tin de oferirea medicamentelor compensate dupa
introducerea medicamentelor ,gratuite”

Respondentii au mentionat ca in general nu se confrunta cu probleme in prescrierea
sau oferirea medicamentelor compensate, insa au invocat cateva provocari:

= Mediatizarea intensa privind oferirea medicamentelor ,gratuite” - la sfarsitul
lunii ianuarie si in februarie in mass-media a fost abordat intens subiectul asigurarii
populatiei cu medicamente cu titlu gratuit. Iar in context electoral s-a pus accent pe
asigurarea populatiei cu medicamente gratuite. Acest aspect a determinat faptul ca un
numdr mai mare de pacienti s-au adresat pentru a beneficia de medicamente
compensate, si acest lucru este pozitiv din perspectiva sporirii adresabilitatii
cetitenilor. In acelasi timp, in opinia medicilor de familie si a farmacistilor, populatia
nu a fost informata corespunzator, iar asteptarile acestora sunt mari raportate la oferta
de medicamente ce pot fi acordate gratuit, si astfel creste nemultumirea populatiei.
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Caseta 33. Mediatizarea intensa privind oferirea medicamentelor ,gratuit”

LAvantajul este in aceea cd intr-adevdr oamenii primesc medicamente gratuite, principalul sa
le fie explicat corect, nu doar sd existe publicitate. Este nevoie de medic ca sd le explice cd sunt
unele, nu toate, anume nu toate medicamentele sunt gratuite. Si atunci nu vom avea probleme
nici noi, nici medicii.” (21A_farmacist, centru raional)

,Nu a fost explicat corect pacientilor la televizor informatia. Lor si s-a zis cd totul este gratis,
care este o informatie gresitd. Dacd era sd intrati in farmacie cu 2 minute in urmd avea sd
vedeti cum pacientii se revoltd. A fost o Doamnd care dorea sd primeascd totul gratis.”
(3IA_farmacist)

»Prea multd informatie, pacientii veneau la noi si cereau medicamentele, desi noi trebuia
numai sd prescriem aceste medicamente. Aici in incinta clddirii la fel este afisatd o lista a cdror
medicamente sunt compensate si care sunt gratuite. Dar pacientii prea multd informatie detin,
ei si acum vin si cer de la medici medicamente, sd le ddm medicamentele care sunt gratuite...
Noi le spunem ca le scriem grupa internationald si la farmacie le elibereazd ceea ce este
gratuit. Ii informdm cd pot cere cdci un preparat din aceastd grupd neapdrat este gratuit. Noi
stim unele care sunt gratuite dar nu vreau sd md implic, cdci este prea mult, noi avem de
memorizat maladiile... Au fost cazuri cdnd pacientul a venit si a cerut, cdci el a auzit la
televizor cd trebuie sd vind la medicul de familie si sd solicite trei preparate gratuite de care
pot beneficia, la care noi le explicdm cum stau lucrurile.” (41A_medic de familie, urban)

Medicilor si farmacistilor le ia timp sa informeze pacientii, unii Inteleg mecanismul de
acordare a medicamentelor compensate, iar altii pleaca suparati, iar uneori chiar Invinuind
medicul/farmacistul ca acesta nu vrea sa le ofere gratuit medicamente. Pacientii se asteapta
ca vor beneficia de tratamente gratuite, indiferent de denumirea comerciala care anterior era
compensata partial. Astfel, ei percep ca vor continua sa primeasca medicamentele cu care s-
au obisnuit, doar ca nu vor trebui sa achite nimic pentru acestea.

,Noi le explicdm cd practic le prescriem tot aceleasi preparate si tine de farmacie sau de
farmacist care trebuie sd le elibereze medicamentul. Le explicdm cd farmacistul trebuie sd le
propund toatd gama pentru ca el sd-si aleagd. Aceasta le spuneam, la inceput nu toti
intelegeau... considerau cd trebuia anume preparatul acela cu denumirea comerciald care este
sd fie eliberat. Ii explici de cdteva ori pdnd isi dd seama si intelege. ” (51A_medic de familie,
Chisinau)
= Informarea necorespunzatoare a pacientilor de catre medicii de familie/

farmacisti. Farmacistii au mentionat ca in cazul unor pacienti medicul de familie le

spune ca pot beneficia gratuit de tratament, iar pacientii insista pe anumite denumiri

comerciale care depasesc plafonul stabilit si nu pot fi acordate gratuit.
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»,O0amenii vin foarte putin informati, de exemplu vine un pacient si zice cd i s-a spus de cdtre
medicul ca Concor se dd gratis, lui ii este indiferent. Vedem cd unii medici nu au inteles cd
Concor nu poate fi gratis, iatd Bisoprol este gratis. Atunci cdnd este pretul plafon pentru o
pastild cdnd este la nivel cu costul unei pastile sau este mai mare decdt costul unei pastile,
evident cd medicamentul cela se primeste gratis, dar dacd plafonul este mai mic decat costul
pastilei, evident cd pacientul trebuie sd mai achite cdte ceva.” (11A_farmacist, Chisinau)

Pe de alta parte, medicii de familie au mentionat ca se confrunta cu situatii in care
farmacistii informeaza eronat pacientii ca pot beneficia de un anumit medicament compensat
care de fapt este oferit compensat doar in cazul unor maladii si/ sau tratament episodic.

,Sunt dintre acelea care se dau pe o perioadd mai scurtd, pe caz episodic, si nu toate merg,
acelasi Angioflux care merge numai in diabetul zaharat, dar el se foloseste si in alte patologii.
Si se intdmpld cd pacientul spune cd la farmacie i s-a spus cd este compensat dar noi nu i-1
ddm, iatd cu acesti pacienti mai mult avem discutii.” (51A_medic de familie, Chisinau)

* Farmacistii au un volum suplimentar de munca - farmacistii care activeaza in
retelele private mici, dar si cei din institutiile medicale de stat din localitatile rurale,
mai ales cei care nu au acces la sistemul computerizat astfel ca calculele sa fie realizate
automat.

LAcum este greu pentru mine, fiindcd ,Onix” nu vrea sd ne scrie singuri plafonul (in contract
nu a fost prevdzut)... nu au timp. Retelele farmaceutice mari probabil cd au... aceastd colonitd
[plafonul] trebuie sd o introduc singur. Evident cd a apdrut un lucru addugdtor si o completez
deja in dependentd de necesitate [la fiecare medicament solicitat, care nu a fost solicitat
anterior]... Un pic este greu, fiindcd trebuie de cdutat plafonul si dacd vine un pacient trebuie
sd astepte... In retelele mari trebuie sd programeze persoane speciale, dar aici eu trebuie sd
fac totul. Intr-o lund de zile pe sectorul nostru cam la toate este completat. Dar la unele
medicamente nu vor veni pacienti niciodatd.” (11A_farmacist, Chisinau)

= Unele medicamente care conform ordinului sunt ,gratuite” nu pot fi introduse in
sistemul care functioneaza inca dupa parametrii vechi - astfel medicamentele au
fost eliberate gratuit persoanelor, dar in sistem pot fi introduse doar cu compensare
partiald. Informatia a fost confirmata de mai multi farmacisti. Se citeaza exemple de
medicamente care conform ordinului erau gratuite, dar nu au fost actualizate in sistem:
Nebilet 5mg, Monosan 20 mg, Lercamen 20 mg, Angioflux fiole.

~Am retete care nu le pot declara la CNAM, Compania IT care ne deserveste spune cd CNAM nu
a modificat la timp, iar CNAM se pldange pe programatori... Cdnd am vrut la 1 martie sd incarc
sd intru pe pagina de la CNAM imi ardta cd pacientul trebuia sd mai achite bani. Mie nu imi
compenseazd si de ce nu le-am declarat la CNAM, fiindcd mie cdnd trebuie sd fmi achite 60,
120 ... ca si data trecutd numai 70% rdmdne... Dar CNAM trebuie sd ne achite pretul intreg,
dar nu am putut sd introduc in sistem aceste retete.. Rdmdne deja sd detaildm cu retetele
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cestea trei.. CNAM ne-a zis si mai devreme cd dacd avem retete compensate si ele nu pot fi
inregistrate in sistem sd mergem cu ele la ei.” (11A_farmacist, Chisinau)

Astfel cei care au oferit medicamentele compensate la 100% trebuiau sa le declare prin
procedura speciala la CNAM. Farmacistii care au avut putine retete eliberate asteptau
solutionarea problemei, asumandu-si riscul ca aceste medicamente sa nu fie decontate de
CNAM. Iar cei care au eliberat mai multe medicamente in baza acestor retete au fost nevoiti sa
le declare direct la CNAM.

,Pdnd acum nici nu le-am declarat, am vrut sd le declar si am vdzut cd suma achitatd de cdtre
pacient este de 30-32 lei [pentru Nebilet] si dupd programa mea in ,,Onix” este compensatd
100%. leri am verificat de 10 ori.. Poate si sd nu fie achitate, ei ne pot zice cd nu ne-am
informat la timp.” (11A_farmacist, Chisinau)

»,Noi am introdus aproape 6 000 de retete compensate in martie, dintre care 108 nu au mers
din cauza cd programul nu a fost schimbat... in februarie 100 a trebuit duse la Chisindu...
programul nu le-a primit si nu le-a pldcut raportul aparte si era nevoie separat sd le
introducem in program $i s-a cerut o scrisoare aparte ca ele sd fie introduse... Lucrez de foarte
mult timp, dar asa aberatii nu am vdzut.” (31A_farmacist, urban)

= Pentru a evita aceste situatii si riscul de a ramane fara acoperirea cheltuielilor pentru

respectivele medicamente, deciziile farmacistilor sunt cele prin care sunt livrate
medicamentele (cele pe care stiu ca sunt problematice dupa formula de compensare
30%, 50%, 70%). Unii dintre ei aleg sa nu elibereze deloc aceste medicamente in baza
retetelor, spundndu-le pacientilor ca nu le au In stoc.

,Le zicem pacientilor sd meargd in altd farmacie, fiindcd noi 2 luni de zile am umblat cu 100

de retete in luna Februarie si 108 in luna Martie care trebuiau sd ajungd la Chisindu si

programatorii nu au putut sd le introducd in program. Si din cauza la 0,02 bani acolo ni s-au

intors toate retetele inapoi, fiindcd plafonarea nu s-a fdcut dupd metoda lor, dar eu nu pot sa

stau sd calculez cu patru cifre dupd virguld...” (31A_farmacist, urban)

Exista si unele aspecte care afecteaza asigurarea cu medicamente compensate si se
perpetueaza de-a lungul timpului. Acestea se rezuma la:

= Lipsa temporara a medicamentului pe piata din RM;

»,La moment nu este Verapamil in toatd Moldova... Am inteles cd le-a expirat licenta si de
cateva luni nu este pe piatd... Am primit prin urgentd ceva si le-am eliberat, dar asa sunt
pacienti care circuld prin Romdnia si le gdsesc acolo... Verapamil nu prea ai cu ce sd il schimbi.
Diltiazem-ul sau Finoptin-ul sau Verapamel este acelasi preparat, Dar nu il poti schimba cu
alt ceva. Poate este posibil de dat niste Bisorpoloare, dar mai bine se cupleazd cu Verapamil.”
(6IA_medic de familie/ farmacist, rural)

= Cultura sanitara joasa/ adresabilitatea redusa a unor categorii ale populatiei;
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»Nu toti vin, mai ales acei care au tensiunea nu prea mare, ei au luat odatd, s-au simit bine,
tensiunea s-a normalizat si ei mai mult nu urmeazd tratament, mdcar dacd ii trebuie un
preparat de sustinere. Sau sunt pacienti care activeazd, indeosebi tineril, si mai bine merg si
isi procurd medicamentul decdt sd vind, considerd cd trebuie sd se programeze, sd piardd timp
pentru programare, pentru timpul de a veni si apoi sd stea in rdnd, si pentru el este mai bine
sd meargd sd si-l cumpere decdt sd piardd timpul, sunt si din acestia... Atunci noi 1i sundm si ii
rugdm sd vind sd-si ia.” (51A_medic de familie, Chisinau)

= Analiza cost-eficienta, performanta medicamentelor;

,Pacientul care nu are cu ce procura si este argumentat si confirmat ii eliberez medicamentul
compensat, dar dacd incerci sd i explici beneficiile tratamentului performant ca sd ia aceiasi
pastild de doud ori pe zi sau sunt pastile care actioneazd una la 72 de ore, este putind diferentd.
Cand el poate lua o pastild de la inceput sd ii formeze doza in fiecare zi apoi o datd la trei zile
si este in beneficiu pentru pacient. In pret dacd ia-i acelea de 2 ori pe zi si dacd calculdm pentru
trei zile ei trebuie sd ia cdte 6 pastile si la pret acele 6 pastile sunt echivalente la pastila care
trebuie sd fie luatd o datd la 3 zile.” (61A_medic de familie/ farmacist)
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Anexe

Anexa 1. Caz tipic de adresare cu hipertensiune

»Prima datd cand am simtit cd ceva nu e bine [in anul 2000], md durea capul, voiam sd dorm, se
invdartea toatd casa cu mine, nu intelegeam ce se intdmpld cu mine, pe urmd m-am adresat eu la medic,
si m-au luat la evidentd, medicamente primesc compensate, la moment: Lorista, Indapamide,
Cardiomagnyl. Achit in dependentd de pretul medicamentului, de exemplu pentru Lorista si
Endapamed am achitat vreo 5 lei, Cardiomagnyl - la fel, practic mi l-au dat gratis, acolo-s 100 de
pastile, 10 le-am achitat si 90 sunt gratis. Medicul de familie ne dd retetd, ne ducem la orice farmacie,
cateodatd medicul de familie ne scrie reteta pe trei luni de zile, cum dorim noi asa ne dd. Mie mai mult
imi place pe trei luni de zile, pentru cd eu imi iau medicamentele si trei luni de zile sunt linistitd si
anume compensat. Cdteodatd la farmacie iti propun alte medicamente asemdndtoare cu acestea, dar
eu nu le permit, de fiecare datd le zic sd-mi dea aceea ce este scris pe retetd. Eu nu schimb niciodatd
medicamentele, pentru cd eu mult timp deja primesc aceste medicamente si am schimbat multe
medicamente pe parcursul acestor ani, si hu m-au ajutat asa cum md ajutd medicamentele care le
primesc acum, de aceea eu md tem sd schimb medicamentele. Eu nu stiu cu cdt sunt compensate
medicamentele. Nu schimb alte medicamente care nu-s pe retetd, dacd vreau sd schimb, eu merg la
medicul de familie, cu toate cd medicii de familie se uitd la noi nu chiar cu pldcere, pentru cd trebuie
sd insisti, trebuie sd le aduci aminte.” (F, 60 ani, hipertensiune, urban, 2FG)

Anexa 2. Insistarea pe denumirea comerciala

»De exemplu, inainte primeam Ramigamma, tot cardiologul mi l-a prescris, acela era compensat total,
nimic nu mai pldteam si am tusit 3 luni de zile. Aveam o tuse uscatd cd nu puteam scdpa de ddnsa, md
duceam si la medic, eu mai am probleme si cu glanda tiroidd. M-au trimis sd fac roentgen la pldmani,
apoi alt roentgen, pentru cd ziceau cd am ceva, dar nu se vedea nimic — totul era curat. Apoi mi-au zis
cd tusea este de la glanda tiroidd, dar eu dacd sunt la evidentd cu glanda tiroidd, m-am dus la medicul
meu. Ea m-a controlat, m-a apdsat asa ca sd inteleagd de unde vine tusea si ea a constatat cd tusea nu
este de la glanda tiroidd si tot ea m-a intrebat ce medicamente primesc pentru tensiune. Eu i-am spus
cd Ramigama si dumneaei a citit prospectul si mi-a spus cd nu trebuie sd mai primesc medicamentul
acesta, cd de la el am alergie. Aveam asa o tuse cd bdiatul meu se temea, zice sd nu fie tuberculozad.
Pdnd la urmd, m-am dus la medicul cardiolog si mi-a prescris alte medicamente si intr-adevdr, acele
medicamente care mi-au fost scrise, acelea le primesc. La farmacie poate sd-mi propund alte
medicamente din aceeasi clasd, nu, mie trebuie sd-mi dea anume acelea care mi-au fost scrise. Mi-a
scris Sentor, inseamnd cd pe acestea trebuie sd mi le dea... Nu scrie denumirea comerciald, scrie Sentor
pe o foitd aparte. Reteta compensatd si pe ddnsa nu scrie Sentor, altfel [scrie], eu nu mai tin minte cum
scrie. La farmacie md intreabd de care medicamente eu primesc si eu {i spun, pentru dimineata trebuie
sd-mi dati Niperten, la amiazd Aspivit, seara Sentor. In carteld mi le-a scris si asa si mi-a spus, cd o sd-
mi propuie alte medicamente, tot din clasa aceasta si sd nu le iau, fiindcd am probleme, am alergie, si
mi-a spus sd le tin minte. Pe retetd este scris una... eu nu mai tin minte cum se mai cheamd, doamna de
la farmacie md intreabd ce mi-a prescris medicul si eu ii spun denumirile.” (F, 61 ani, hipertensiune,
urban, 2FG)
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