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Preambul

“Lista medicamentelor compensate este direct corelatd cu mdrimea fondurilor asi-
gurdrii obligatorii de asistentd medicald. Evolutia ascendentd a fondurilor asigurdrii
obligatorii de asistentd medicald a permis extinderea Listei medicamentelor com-
pensate.” Reprezentant Ministerul Sanatatii

“Finantarea institutiilor medicale se face in dependentd de numdrul pacientilor cu
hipertensiune, cu diabet, parkinson, s.a.m.d., se preconizeazd o sumd estimativd pen-
tru teritoriul concret. CNAM achitd facturile prezentate de cdtre farmaciile cu care
are contract. Pdnd la moment, toate sumele prezentate de cdtre farmacii au fost
achitate. Nu avem datorii fatd de farmacii.” Reprezentant CNAM

“Toti pacientii care au necesitate, care au nevoie de medicamentul respectiv compen-
sat au acces la el. Dar e de responsabilitatea lor sd se prezinte la medicul de familie
dacd nu fiecare lund, odatd la doud luni pentru a ridica reteta sd ia medicamentul. ”
Manager institutie de asistenta medicala primara

“Nu se intdmpld ca noi sd cerem mai mult decdat CNAM e de acord sd ne dea” Sef Cen-
tru sanatate localitate rurala

“Conducerea noastrd ne ceartd pentru orice medicament scump pe care il prescriem
compensat. Noi nu avem voie sd prescriem asemenea preparate - apoi atdtea proble-
me avem cd nu mai scapdm”. Medic de familie

“Deja ne uitdm la persoand - care-i cu inele si aur - nu-i mai prescriem compensate,
cd o sd aibd bani sd le cumpere si fard compensare.” Medic de familie
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Sumar

Asigurarea accesibilitatii la medicamente este una din prioritatile politicilor de
sanatate ale statului. Acest angajament este sustinut prin documentele de politici
legate de dezvoltarea strategica a sistemului de sanatate, precum si cele speciale
aprobate In domeniul farmaceutic. Transpunerea in practica a documentelor de
politici s-a realizat prin acte normative aprobate pentru a forma contextul de regle-
mentare, care ar contribui la sporirea accesibilitatii si disponibilitatii medicamen-
telor. Una din politicile in acest sens este implementarea sistemului de compensare
a medicamentelor. Aceasta politica a fost pusa in practica pentru prima data in
2004, odata cu introducerea sistemului de asigurari obligatorii de asistenta medi-
cala (AOAM).

In anul 2005 Ministerul Sanatitii (MS), in comun cu Compania Nationald de
Asigurari in Medicina (CNAM) au elaborat prima listd de medicamente compen-
sate, care pe parcurs s-a extins pana la 89 denumiri comune internationale (DCI)
in anul 2011, iar cea mai recenta modificare si completare de baza a Listei medi-
camentelor compensate (LMC) a fost aprobata in aprilie 2013. Pe de alta parte,
acoperirea cu medicamente compensate (MC) pentru populatia asigurata este deo-
camdata inca insuficientd, or aceasta lipsa a accesului la medicamente compensate
la nivel de tratament in ambulatoriu micsoreaza atractivitatea politei de asigurare
medicala pentru populatie. Evaluarile recente ale OMS in domeniul accesibilitatii si
disponibilitatii medicamentelor a remarcat ca LMC este foarte limitata si pacientii
cu maladii cronice si varstnicii nu au protectie suficienta.

Acest studiu a fost realizat in premiera pentru a avea o intelegere ampla des-
pre contributia sistemului de compensare a medicamentelor la accesul la me-
dicamente in Republica Moldova. Rezultatele studiului sunt prezentate in doua
capitole: 1) examinarea cadrului legislativ si normativ, si gestionarea sistemului
pentru compensarea medicamentelor in ambulator, in cadrul AOAM si 2) sonda-
jul de opinie a consumatorilor de medicamente privind accesul la medicamentele
compensate (studiu cantitativ), cat si a factorilor de decizie si alti actori din siste-
mul de sanatate privind compensarea medicamentelor (studiu calitativ).

Prin analiza cadrului de reglementare in domeniul farmaceutic cu referire la
asigurarea accesibilitatii la medicamente, inclusiv cel care stabileste baza pentru
implementarea sistemului de compensare a medicamentelor au fost constatate
partile slabe care determina limitarile de dezvoltare si implementare a listei medi-
camentelor compensate, precum: mecanismul de elaborare si aprobare a LMC se
caracterizeaza prin o serie de ambiguitati; criteriile de selectare a medicamentelor
au fost simplificate nejudicios prin ultima revizuire a cadrului de reglementare; ro-
lurile autoritatilor responsabile de elaborare, aprobare si implementare a LMC nu
sunt definite clar; ponderea cheltuielilor pentru medicamentele compensate din
Fondul de baza al AOAM 1n ultimii patru ani a fost mic3; politicile de preturi la me-
dicamente nu au fost supuse revizuirilor de esenta tinand cont de contextul local si
de multitudinea de instrumente folosite in practicele internationale.

Datele sondajului de opinie a consumatorilor de medicamente privind accesul
la medicamente compensate au aratat ca dintre cei care au utilizat medicamente,
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mai putin de o treime din respondenti (31%) au beneficiat de medicamente com-
pensate, mai frecvent beneficiarii fiind din mediu rural, cu varsta de peste 60 ani,
si cu venituri mici. Polita AOAM si gradul de informare a populatiei privind medi-
camente compensate nu faciliteaza sporirea accesului la medicamente compen-
sate, factorul principal care constrange accesul la MC fiind mijloacele financiare
insuficiente alocate 1n acest scop, iar medicii sunt pusi In situatia sa selecteze cui
sa prescrie MC. Mai mult, oferirea MC este perceputa de unii lucratori medicali ca
un ajutor social celor mai vulnerabili pacienti. Categoriile cele mai favorizate in
accesul la MC sunt pacientii cu maladii cardio-vasculare si diabet zaharat, la ce-
lalalt pol fiind cei cu maladii renale, osteo-articulare, respiratorii, anemii si feme-
ile insdrcinate si copiii de pana la 5 ani. Dintre respondentii non-beneficiari de
medicamente compensate (RNMC), o parte semnificativa erau eligibili pentru MC,
dar nu le primeau. Chiar si atunci cand au avut acces la medicamente compensate,
pacientii au cumparat din propriul buzunar medicamente din cauza numarului li-
mitat de medicamente incluse in LMC, dar si a practicilor anevoioase existente de
prescriere a medicamentelor.

Costul MC reprezinta doar o treime din necesarul lunar de medicamente. Va-
loarea platilor directe pentru medicamentele prescrise este mare atat pentru cei
care beneficiaza de MC, cat si pentru cei care nu au beneficiat de MC: in medie,
respondentii beneficiari de medicamente compensate (RBMC) au cheltuit lunar
402 MDL, iar RNMC au cheltuit 509 MDL. In cazul copiilor de pani la 5 ani, cos-
tul mediu a fost de 354 MDL pentru RBMC si 448 MDL pentru RNMC. Femeile in-
sdrcinate, desi sunt formal incluse in lista celor care beneficiaza de medicamente
compensate, in realitate nu au beneficiat deloc de astfel de retete. Astfel, printre
femeile Insarcinate costul mediu al medicamentelor prescrise in timpul sarcinii se
ridicd la 376 MDL. Povara financiara din cauza costului medicamentelor este mare,
intrucat 13% dintre RBMC si 24% RNMC au raportat ca au decis sa nu cumpere
medicamentul necesar din cauza costului mare al acestuia.

Pe de alta parte, majoritatea RBMC considerad ca medicamentele sunt de calita-
te, iar medicamente compensate au un impact semnificativ asupra aderentei la tra-
tament si asupra reducerii costurilor pentru sistemul de sanatate. Ei considera ca
medicamentele compensate influenteaza benefic starea de sanatate intrucat majo-
ritatea administreaza medicamentele cu regularitate datorita posibilitatii compen-
sarii, ceea ce duce la reducerea adresarilor la urgenta, diminuarea internarilor in
spital si micsorarea numarului de acutizari si complicatii.

Avand in vedere efectul benefic asupra starii de sanatate a beneficiarilor de
medicamente compensate si potentialul de micsorare a cheltuielilor globale din
sistemul de sandtate, medicii si managerii din asistenta medicald primara ar dori
sa extind3 acoperirea cu medicamente compensate. In acelasi timp, decidentii nu
vad alte solutii de marire a listei medicamentelor compensate decat prin marirea
contributiilor populatiei la fondul de asigurare medicala si nu considera alte opti-
uni care ar contribui la marirea accesului la medicamentele compensate, inclusiv
revizuirea mecanismelor curente de optimizare a cheltuielilor.
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Metodologia studiului

Scopul acestui studiu a fost de a identifica factorii de constrangere in dez-
voltarea sistemului de compensare a medicamentelor la nivel de reglementare,
operational si financiar, precum si opinia populatiei asupra accesibilitatii medica-
mentelor compensate si impactul asupra starii de sanatate.

Studiul privind accesul la medicamente compensate a fost realizat in baza ur-
matoarelor metode:

e Analiza cadrului legislativ si normativ general si specific privind sistemul de
compensare a medicamentelor, cat si a practicilor internationale in domeniu.

e (ercetarea opiniei consumatorilor de medicamente privind accesul la medica-
mente compensate (studiu cantitativ) si a factorilor de decizie si a implemen-
tatorilor sistemului de compensare a medicamentelor (studiu calitativ).
Structura studiului. Primul capitol al studiului ofera o prezentare generala a prin-

cipalelor documente de politici si acte normative privind factorii care contribuie la

asigurarea accesibilitatii economice a medicamentelor, cum ar fi: politicile de preturi,

politicile de compensare a medicamentelor, achizitiile publice de medicamente etc. O

analiza detaliata a fost realizata asupra mecanismului de elaborare, aprobare si im-

plementare a LMC. In capitolul doi este prezentati cercetarea opiniei consumatorilor

de medicamente, atat din partea RBMC cat si RNMC, privind accesul la medicamente
compensate, accesul la informatie despre sistemul de compensare a medicamente-
lor, marimea si diferenta de cheltuieli pentru medicamentele prescrise, suportate de

RBMC, cat si de RNMC, calitatea medicamentelor si impactul lor asupra starii de sa-

ndtate (studiu cantitativ). De asemenea, cercetarea include opinia actorilor de baza,

de la factorii de decizie de la nivel central si local la prestatorii de servicii privind
sistemul de compensare a medicamentelor (studiu calitativ).

Rezultate-cheie ale studiului

Procesul decizional nu este unul transparent publicului larg. Analiza ca-
drului legislativ si normativ general si specific privind sistemul de compensare a
medicamentelor releva ca procesul decizional care duce la includerea sau exclude-
rea unor medicamente dinLMC, structurarea LMC per maladii sau stabilirea unui
nivel sau altul de compensare nu este unul transparent publicului larg.

Cadrul de reglementare a medicamentelor compensate nu este exhaustiv.
Reglementarea cu referire la evaluarea si aprobarea medicamentelor pentru inclu-
dere in lista celor compensate in editia anului 2012 nu ofera un cadru comprehen-
siv pentru mecanismul de elaborare si implementare a sistemului de compensare
a medicamentelor inclusiv rolurile, responsabilitatile, modul si termenii de activi-
tate a fiecarui actor.

Nu este o claritate vizavi de rolul, responsabilitatea, modul de apelare
a companiilor farmaceutice in calitate de solicitant pentru introducerea medica-
mentelor in lista celor compensate.

Criteriile de evaluare a medicamentelor pentru includere in LMC au
fost dimininuate prin ultima revizuire a cadrului de reglementare din 2012 in
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comparatie cu actele din 2010 prin care se solicita evaluari: terapeutica, economi-
ca, a cost-eficacitatii, a pretului si a perspectivei sociale.

Mecanismul de elaborare a LMC nu este clar privind procedura de evaluare
si luare a deciziei de includere sau excludere a medicamentului din LMC, ceea ce
conditioneaza anumite inconsecvente in modificarile operate la nivel de LMC.

Politicile de reglementare a preturilor la medicamente nu au fost supuse
unor revizuiri exhaustive in ultimii 18 ani, exceptie fiind micsorarea adaosului
comercial la nivel de farmacie la medicamentele compensate, inregistrarea pretu-
lui de producator In baza modelului - pret extern de referinta.

Cercetarea opiniei consumatorilor de medicamente privind accesul
la medicamente compensate (studiu cantitativ) a inclus un esantion de 2217
respondenti care au utilizat medicamente in ultimele 6 luni antecedente partici-
parii la studiu. Varsta medie a persoanelor intervievate a fost de 49 ani (deviatia
standard 19 ani); 56% au fost din localitatile rurale, 28% din municipiile Chisindau
si Balti, 16% din centrele raionale; 32% erau angajati, iar 68% faceau parte din
categoriile economic inactive, dintre ultimii, mai mult de jumatate sunt pensionari
sau persoane cu dezabilitati (58%).

Mai putin de o treime din respondenti (31%) au beneficiat de medica-
mente compensate, iar 69% (n=1424) au administrat medicamente fara compen-
sare. Proportii mai mari au beneficiat de medicamente compensate din:
¢ mediu rural (35% rural, 32% centre raionale si 23% municipii);
¢ regiunea Nord (Nord 39%, Sud 35%, Centru 31%, mun. Chisindu 19%);

e varsta 60 ani si mai mult (60+ ani 55%, 45-59 ani 32%, 25-45 ani 9% si 18-24

ani 7%);

e persoane cu venit mic (venit sub 1000 MDL 43%, 1001-2000 MDL 42%, 2000-

4000 MDL 30%, 4000 MDL si mai mult 11%).

Polita de asigurare medicala nu este suficienta pentru a asigura accesul
la medicamente compensate. Din totalul respondentilor care aveau necesitate de
medicamente, dar nu au beneficiat de ele, 76% aveau polita AOAM, dintre ei cel mai
frecvent au cea obligatorie oferita de stat (56%) sau prin angajare (38%). Pe de
alta parte, in randul RBMC, marea majoritate sunt persoane asigurate (98%), cea
mai raspanditd este asigurarea obligatorie de stat (87%), In proportie mai mica cea
oferitd de angajator (11%), si cea cumpdrata in mod individual (3%.) Din aceste
diferente, o proportie mai mare din cei asigurati de stat au beneficiat de MC, iar cei
care sunt angajati au un acces mai mic la MC.

Gradul de informare privind MC de asemenea nu este un factor care sa
creasca accesul la MC. Printre RNMC, mai mult de jumatate (59%) cunosteau de
existenta LMC, iar din ei, 57% cunosteau ce categorii de persoane beneficiaza de ele.
Ca si contrast, RBMC sunt mai putin informati: doar 32% cunosc despre existenta
LMC. Din acele persoane care au auzit de existenta ei, 39% au consultat LMC, ceea
ce de fapt reprezinta 13% din totalul persoanelor care beneficiaza de medicamen-
te compensate. Cei mai informati despre LMC sunt pacientii diagnosticati cu hi-
pertensiune, urmati de pacientii cu diabet zaharat, iar cele mai putin informate
sunt mamele a copiilor cu varsta de pana la 5 ani, multe dintre ele vazand lista
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medicamentelor compensate pentru prima data in timpul focus-grupului si gasind
in aceasta lista medicamente pe care medicul le-a prescris atat pentru cazurile de
boala ale copilului lor, cat si in timpul sarcinii.

in conditiile politicilor existente si a unor limite bugetare, medicii sunt
pusi in situatia de a selecta persoanele cui sa prescrie MC, iar oferirea me-
dicamentelor compensate este perceputa de lucratorii medicali ca un ajutor
social celor mai vulnerabili pacienti, conform datelor calitative. Managerii din
sistemul de sandtate si CNAM nu au confirmat acest fenomen de rationalizare, de-
clarand ca "primesc toti care au nevoie”. Pe de alta parte, medicii au mentionat ca
sunt limitati si chiar certati de sefii lor daca prescriu prea multe medicamente com-
pensate, mai ales scumpe si depasesc bugetul, si atunci sunt in situatia sa selecteze
pe cei mai vulnerabili. Modul in care o fac este adeseori bazat pe faptul ca isi cunosc
bine sectorul, iar daca apar pacienti noi, fac evaluarea capacitatii de a plati dupa
haine, bijuterii si alte atribute externe ale averii. De asemenea, au prioritate cei cu
maladii cardio-vasculare si diabet, categoriile care sunt mai putin favorizate fiind
femeile Insarcinate si copii mici de pana la 5 ani. Datele cantitative ofera suficiente
dovezi ca medicii sunt in general eficienti in prioritizarea celor mai vulnerabili in
accesul la MC, intrucat se remarca ca sunt mai multi beneficiari din categoriile cu
venit mai jos, mai mult din localitatile rurale si pensionari.

Categoriile cele mai favorizate in accesul la MC sunt cei cu maladii cardio-
vasculare si diabet. Marea majoritate (94%) din RBMC sufera de o maladie cronica
care necesita administrarea unor medicamente pe parcursul unei perioade inde-
lungate. Categoria de persoane cu accesul cel mai bun la medicamente compensate
(MC) sunt persoanele cu maladii cardio-vasculare si diabet: 79% din RBMC aveau
hipertensiune, iar din ei 96% administrau MC, 39% aveau alta maladie cardio-vas-
culara si beneficiau in proportie de 70% de MC, si 21% aveau diabet zaharat si be-
neficiau In proportie de 91% de MC. La celalalt pol de acces redus se afla pacientii cu
proportii mici de acces la medicamente compensate si anume cei cu maladii renale
(22%) si urologice (29%), osteo-articulare (25%) si respiratorii (35%). Nici bolna-
vii cu anemie, o maladie prioritara in programele de sanatate, nu au acces universal
la MC, doar 50% beneficiind de MC. Atrage atentia cota semnificativa de pacientii
oncologici (80%), asigurati cu medicamente finantate din Bugetul de Stat, care au
declarat ca au nevoie de medicamente suplimentare si care sunt procurate de ei, ne-
fiind incluse nici in lista medicamentelor compensate si nici in cea acoperita de stat.

0 parte semnificativa dintre RNMC sunt eligibili pentru MC, dar nu le pri-
mesc. Circa 39% dintre ei au o maladie cronic3, iar profilul maladiilor sunt maladii
respiratorii (52%), cardio-vasculare (19%) bolile osteo-articulare (19%) gastroin-
testinale (18%) si renale (10%), alte cauze intrunind mai putin de 10%. Respon-
dentii cu maladiile cel mai frecvent raportate au afirmat ca primesc tratament cu
medicamente necompensate cum ar fi: pentru hipertensiune (86%), diabet (83%),
alte maladii cardio-vasculare (63%). Cauza principala pentru care nu primesc MC
este pentru cad medicul nu a prescris asemenea medicament (39%), urmata de fap-
tul ca nu cunostea ca poate beneficia de compensare (18%), iar 16% considerau ca
nu se compenseaza preparatele pentru maladia respectiva.
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Disponibilitatea medicamentelor compensate este mai redusa in
localitatile rurale: Mai mult de doua treimi din respondenti (72%) au declarat ca
medicamentele compensate prescrise pe retete de obicei se pot gasi in localitatea
lor, in timp ce 33% au relatat ca trebuie sa mearga 1n alta localitate, iar fiecare al
5-lea are acces fizic redus la MC: pentru 17% drumul necesar pentru a ajunge la
farmacie cere o jumatate de orad - o or3, iar pentru 5% mai mult de o ora. De aseme-
nea, sortimentul medicamentelor disponibil in farmacii este determinat de practi-
cile de prescriere, in special in localitatile rurale. Astfel 1n localitatile rurale 35%
din respondenti aleg medicamentul conform denumirii comerciale recomandate
de medic; in centrele raionale doua criterii sunt cel mai frecvent utilizate: 30% me-
dicamentul comercial recomandat de medic si medicamentul cu care s-a obisnuit,
fata de cei din municipiile Chisinau si Balti unde pretul cel mai mic este un criteriu
determinant in alegerea medicamentului (52%). Alte probleme constatate, in spe-
cial pentru pacientii din localitatile rurale sunt legate de lipsa personalului medi-
cal in drept sa emita o reteta pentru medicamente compensate, lipsa formularelor
pentru retete compensate, ori unii medici au declarat pacientilor ca nu pot pre-
scrie medicamente compensate pentru cad aceasta se face numai la Inceputul lunii.

Criteriile de alegere a farmaciei pentru RBMC sunt in mare parte bazate
pe proximitatea geografica si pretul medicamentelor. Respondentii urbani au
declarat ca merg la unitatea farmaceutica ce este mai aproape de casa sau serviciu,
pentru a-si ridica medicamentele prescrise. Respondentii din localitatile rurale cel
mai frecvent apeleaza la doua optiuni pentru a-si primi medicamentele compen-
sate: la unitatea medicala din sat (51%) sila farmacia din centrul raional (49%).
Este notabil faptul ca o parte semnificativa din respondenti merg la orice farmacie,
nealegand dupa vreun criteriu, atat printre beneficiarii de medicamente compen-
sate (25%) cat mai ales printre non-beneficiari (38%), iar grupurile de venit mai
jos merg In proportii mai mari la orice farmacie (cei cu cel mai mic venit 45% NMC
si 29% BMC si fata de 29% RNMC si 17% RBMC printre cei cu cel mai mare venit).

Cele mai importante criterii de alegere a farmaciei printre RBMC sunt:

1. Farmacia cu cele mai mici preturi la medicamente (32%)
2. Farmacia institutiei unde se deserveste (30%)

3. Orice farmacie (25%)

4, Farmacia recomandata de medic (18%)

5. Farmacia cu reputatie buna (14%)

Cei mai multi RBMC administreaza MC mai mult de doi ani. Cea mai mare
proportie (41%) primesc medicamente compensate de 5 ani si mai mult, 22% in-
tre doi si cinci ani, iar 28% beneficiaza de medicamente in ultimii doi ani. Cota
mai mare a respondentilor care beneficiaza de medicamente compensate de 5 ani
si mai mult reprezinta populatia din municipiul Chisinau si Balti (51%), iar cei din
centrele raionale si localitatile rurale utilizeaza timp indelungat in proportii mai
mici (39% si 38%).

Chiar si atunci cand au acces la medicamente compensate, pacientii mai
cumpara si multe medicamente necompensate din cauza numarului limitat de
medicamente incluse in LMC, dar si a practicilor anevoioase existente de pre-
scriere a medicamentelor. Doar 16% din pacienti primesc exclusiv MC, majoritatea
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pacientilor (66%) au indicat cad mai mult de jumatate de medicamentele prescrise au
fost necompensate. Majoritatea (63%) beneficiarilor de medicamente compensate
au primit retete compensate pentru o singura maladie. Pe de alta parte, circa o trei-
me (30%) dintre RBMC sufera de trei si mai multe maladii cronice, Insa doar 7% au
primit medicamente compensate pentru toate aceste maladii. Fiind intrebati despre
motivul pentru a procura medicamente suplimentare celor compensate, mai mult de
jumatate din respondenti (51%) au invocat ca medicamentul a fost necesar pentru
tratament, Tnsa nu a fost inclus in lista medicamentelor compensate, 33% pentru ca
a recomandat medicul, 13% din convingerea ca medicamentul e mai eficient decat
cel inclus pe LMC si 4% din cauza lipsei efectului MC.

Valoarea platilor directe pentru medicamentele prescrise este mare atat
pentru RBMC, cit si RNMC. in medie, RBMC au cheltuit lunar 402 MDL (dev. st. 357
MDL), iar RNMC au cheltuit 509 MDL (dev. st. 603 MDL), cu 21% mai mult. In cazul
copiilor de pana la 5 ani, costul mediu a fost de 354 MDL (dev.st. 428 MDL) pentru
RBMC si 448 MDL (dev. st. 480 MDL) pentru RNMC. Femeile insarcinate, desi sunt
formal incluse in lista celor care beneficiaza de medicamente compensate, in realita-
te nu au beneficiat deloc de astfel de retete. Astfel, printre femeile Insarcinate costul
mediu al medicamentelor prescrise in timpul sarcinii se ridica la 376 MDL (dev. st.
428 MDL) si a fost 0 pentru medicamentele compensate. Respectiv, putem remarca
o protectie financiara moderata prin mecanismul de compensare a medicamentelor.

Costul medicamentelor compensate este doar o treime din necesarul lu-
nar de medicamente. Suma medie cheltuita lunar pentru medicamente compen-
sate reprezintd doar o treime din cheltuielile totale lunare pentru toate medica-
mentele prescrise pentru tratamentul bolii cronice a respondentului beneficiar de
medicamente compensate (144 MDL din 402 MDL cheltuiti lunar pe medicamen-
te). In cazul copiilor de pani la 5 ani, gradul de compensare este si mai mic: 18%
sau 62 MDL din suma medie necesara de 354 MDL.

Povara financiara din cauza costului medicamentelor este mare, intrucat
13% dintre RBMC si 24% RNMC au raportat cd au decis sa nu cumpere medicamen-
tul necesar din cauza costului acestuia. Totusi, aceasta diferenta de 11% vorbeste
despre efectul pozitiv al mecanismului de compensare a medicamentelor si ar pu-
tea fi si mai semnificativ in cazul cand gradul si lista de compensare ar creste. Se
remarca proportii mai mari de refuzuri de a cumpara medicamentele in grupele cu
venit mai jos, printre femei si printre cei cu varsti mai inaintati. In situatiile cand
respondentii au decis sa nu procure toate medicamentele compensate prescrise
intr-o singura vizita, cel mai frecvent pacientul a decis care medicamente sa fsi
cumpere (42% RBMC si 38% RNMC). Totusi, mecanismul de compensare are un
efect pozitiv, Intrucat o proportie mai mare de RBMC decat cei RNMC s-au consul-
tat cu medicul in selectarea medicamentului (33% fata de 16%).

in perceptia RBMC, preturile la medicamente compensate au crescut in
ultimele 12 luni: 37% dintre RBMC au declarat ca preturile la medicamente au
crescut, 30% cd nu s-a modificat, 29% nu sunt siguri si doar 8% considera ca
preturile s-au micsorat. Dintre cei care au considerat cd preturile s-au modificat,
mai mult de jumatate au considerat ca preturile au crescut substantial (56%) si
35% ca au crescut putin, restul nefiind siguri. Perceptia unei cresteri substantiale
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a pretului a fost remarcata printre populatia din mediul rural (60% fata de 48% in
municipii si 63% 1In raioane) si cei cu veniturile cele mai mici (64% printre cei cu
veniturile sub 1000 MDL fata de 43% cu venituri 2000-4000 MDL si 50% printre
cei cu veniturile peste 4000 MDL).
Farmacistii nu ofera alternative de denumiri comerciale si nu sunt o sur-
sa neutra de informare privind varietatea medicamentelor. Marea majorita-
te (81%) din respondenti au declarat ca farmacistul a oferit medicamentul, fara a
propune cateva denumiri comerciale de medicamente. De mentionat e ca peste ju-
matate (60%) respondenti nici nu-si cunosteau dreptul de a alege denumiri comer-
ciale dintr-o lista de produse conform DCI prescrise. Similar, 82% au mentionat ca
farmacistul a comunicat doar suma spre achitare si doar 10% au primit informatie
despre suma compensarii.
Majoritatea respondentilor considera ca medicamentele sunt de calitate
(64%), pe cand 8% au declarat ca medicamentele sunt de calitate joasa. In timp
ce doua treimi din respondentii din regiunile de Nord, Centru si Sud considera ca
medicamentele compensate sunt de calitate, in municipiul Chisinau mai putin de
jumadtate de respondenti (49%) apreciaza medicamentele compensate drept bune.
Dintre cei care au apreciat cd medicamentele nu sunt de calitate, mai mult de doua
treimi de respondenti (78%) s-au referit la lipsa efectului terapeutic.
Medicamente compensate au un impact benefic asupra aderentei la trata-
ment, starii de sanatate si reduc costurile pentru sistemul de sanatate.
Actualmente, 77% RBMC administreaza medicamentele cu regularitate datori-
ta compensadrii, cu o crestere importanta a regularitatii administrarii medicamen-
telor printre cei cu veniturile mai joase. Diferenta conform venitului s-a diminuat:
76% dintre cei cu venit jos si 80% dintre cei cu venit Tnalt administreaza regulat
preparatele necesare controlului maladiei. Din totalul persoanelor care benefici-
azd de medicamentele compensate, 83% au remarcat schimbari in starea lor de
sdnatate, iar dintre ei, 90% au fost de parere ca schimbarea a fost una pozitiva.
Un rezultat foarte important este ca pe langa ameliorarea In starea subiectiva a
pacientilor, s-au produs si modificari care micsoreaza costurile pentru sistemul de
sandtate si amelioreaza calitatea vietii, si anume:
¢ se adreseaza mai rar la urgenta 26% pacientii cu hipertensiune, 15% din
pacientii cu diabet si 13% din cei cu astm bronsic;
¢ seinterneaza mairar in spital 13% pacienti cu hipertensiune, 14% din cei cu
diabet si 13% din cei cu astm bronsic;

¢ 53% din pacientii cu astm bronsic fac accese astmatice mai rar;

e 36% din pacientii cu diabet nu au complicatii la picioare;

¢ 31% din pacientii cu diabet au mai putine simptome;

e 25% din pacientii cu diabet fac mai putine hipoglicemii;

e 17% pacienti cu hipertensiune considera ca au evitat complicatiile (accidente
cardio-vasculare si atac de cord).

Medicii si managerii din asistenta medicala primara ar dori sa extinda
acoperirea cu medicamente compensate. Prestatorii si managerii din AMP au
mentionat ca excluderea anumitor preparate din lista reprezinta o problema si au
apreciat foarte mult extinderea celorlalte grupuri. Mai mult, ei considera ca extin-
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derea listei i-ar ajuta si pentru cresterea acoperii cu tratament si in cazul altor ma-
ladii. Din punctul lor de vedere, un grup prioritar este acoperirea cu medicamente
compensate pentru copii nu doar pana la 5 ani, dar cel putin pana la 14-15 ani.
Medicii s-au referit si la principii de justitie sociald, cind majoritatea contribuabili-
lor activi la fondul asigurarilor medicale de fapt nu beneficiaza ei insisi de acces la
medicamente compensate, acestea fiind orientate in special la pensionari.

Medicii si managerii din asistenta medicala primara sunt reticenti fata de
prescrierea medicamentelor conform DCI, exprimand ingrijorari: nu toate me-
dicamentele cu aceeasi denumire comuna internationald doza si forma farmaceu-
tica se pot Inlocui, si astfel calitatea tratamentului ar putea fi afectata si farmacistii
pot propune medicamente cu preturi mai mari.

Managerii din institutiile publice si CNAM nu si-au propus sa intervina la
nivel de cadru legal prin instituirea unor mecanisme noi prin care CNAM ar motiva
farmaciile sa achizitioneze medicamentele la cele mai joase preturi, inclusiv con-
siderarea rabatului comercial ori discount. Drept surse de extindere a Listei Medi-
camentelor Compensate, enuntate atat de reprezentantul Ministerului Sanatatii,
cat si de reprezentantul CNAM este marirea contributiilor populatiei la fondul de
asigurare medicala ori obtinerea unui grant de la institutiile internationale.

Oportunitati pentru interventii

Elaborarea si aprobarea Listei Medicamentelor Compensate
e Revizuirea mecanismului de evaluare si aprobare a includerii medicamentelor
in lista celor compensate in cadrul AOAM prin:

v' Stabilirea unor criterii clare pentru evaluarea eligibilitdtii medicamentelor
pentru compensare in baza evaluarii farmacoterapeutice, cost-eficients,
pret etc.

v" Instituirea unor norme clare pentru stabilirea nivelului de compensare la
medicamente.

v Reglementarea exhaustiva a procedurii de examinare si luare a deciziilor
asupra cererilor de includere a medicamentelor in lista celor compensate
ori excludere, cu precizarea fiecarei etape a procedurii.

v’ Stabilirea cerintelor pentru documentarea procedurii de evaluare si luare a
deciziilor, cat si de gestionare a dosarelor pentru medicamentele solicitate
spre compensare.

v Formularea clara a atributiilor fiecarui actor din sistemul de compensare a
medicamentelor.

v" Definirea in termeni expresi a statutului si a atributiilor Consiliului pentru
medicamentele compensate.

v" Elaborarea ghidurilor pentru solicitantii de compensare a medicamentelor
in vederea formularii dosarului, a cerintelor pentru documentele cu dove-
zile stiintifice asupra medicamentului si a surselor valide de documentare.

v’ Stabilirea mecanismului de monitorizare a implementarii sistemului de
compensare a medicamentelor.

v Determinarea cadrului de reglementare si gestionare a contestatiilor din

partea solicitantilor.
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v’ Asigurarea transparentei mecanismului de elaborare si aprobare a listei
medicamentelor compensate, la toate nivelele.
v’ Instruirea medicilor si farmacistilor implicati in asigurarea accesului
populatiei la medicamente compensate.
¢ Formularea unui plan pe termen scurt si mediu pentru extinderea listei medi-
camentelor compensate care sa includa toate medicamentele esentiale pentru
pacientii in ambulatoriu.

Finantare, disponibilitate si accesibilitate economicd la medicamentele compensate:

o Stabilirea prioritatilor de distribuire a resurselor din Fondul de baza al asi-
gurarii obligatorii de asistenta medicala pentru medicamente compensate In
baza planului de extindere a listei medicamentelor compensate.

e Elaborarea si implementarea mecanismelor functionale de micsorare a cos-
turilor la medicamentele compensate acoperite din FAOM utilizand cele mai
bune practici internationale.

e Revizuirea politicilor de preturi la medicamente prin o abordare exhaustiva,
tinand cont de practicile internationale.

e Revizuirea sistemului de monitorizare a preturilor la medicamente compen-
sate.

Utilizarea rationald a medicamentelor:

¢ Implementarea unui sistem de monitorizare a prescrierii medicamentelor, res-
pectdrii standardelor de tratament.

¢ Introducerea unui sistem de motivare a personalului medical pentru prescrie-
rea rationald a medicamentelor si de sanctionare pentru polipragmazie.

¢ Implementarea un sistem informational transparent de prescriere a retetelor
(e-prescriptie).

o Elaborarea unei strategii de informare si educare a populatiei privind sistemul
de compensare a medicamentelor.

Asistenta farmaceutica:

¢ Elaborarea unui sistem de stimulare a farmaciilor pentru eliberarea medica-
mentelor la cele mai mici preturi.

¢ Stabilirea in legislatia nationald a obligatiunii de serviciu public, pentru importa-
tori/ distribuitori angro si farmacii de a asigura, in mod permanent, o gama adecva-
ta de medicamente care sa raspunda necesitatilor sistemului de sanatate.

e Pentru a contracara actiuni non-etice din partea companiilor farmaceutice
producdtoare si reprezentantelor este necesara revizuirea reglementarilor
cu privire la promovarea si publicitatea medicamentelor, aprobarea codului
etic care ar stabili standardele pentru conduita companiilor farmaceutice si
reprezentantelor ei, inclusiv mecanismul de monitorizare si sanctiuni.
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Partea 1. Analiza cadrului de reglementare in domeniul asistentei
cu medicamente compensate

Cadrul de reglementare in domeniul asistentei cu medicamente -
prezentare generala

Pentru a avea o intelegere exhaustiva despre asistenta cu medicamente, sunt
necesare o serie de studii privind cadrul legislativ, normativ, operational si finan-
ciar pentru fiecare din subsistemele domeniului farmaceutic, de la autorizarea
medicamentelor pentru punere pe piatd, pana la utilizarea lor rationala inclusiv
reglementarea publicitatii si promovarea medicamentelor; de la licentierea si au-
torizarea conform regulilor de bune practici a producatorilor de medicamente, dis-
tribuitorilor, si farmaciilor pana la supravegherea lor, precum si sistemul de asigu-
rare a calitatii in domeniul farmaceutic.

Necesitatea de a stabili reglementari speciale pentru domeniul de asistentd cu
medicamente reiese din caracteristicile speciale ale medicamentului care 11 defi-
nesc ca un produs deosebit de alte produse din circuitul economic. Prin particulari-
tatile sale medicamentele sunt: diferite de alte produse din piatd, deoarece medica-
mentele nu sunt alese de sine statator, dar sunt prescrise de medic, ITn majoritatea
cazurilor; pacientul nu este instruit sa evalueze relevanta, eficienta, inofensivitatea
si calitatea medicamentelor, in caz ca si-a ales singur produsul farmaceutic; frica
de boala sau boala la propriu poate influenta pacientul sa isi procure sau sa solicite
medicului prescrierea medicamentelor care nu sunt potrivite sau medicamente cat
mai scumpe, desi pot fi prescrise medicamente mai putin costisitoare.

Domeniul de asistentd cu medicamente este vizat printr-un sir de acte legislati-
ve documente de politici, precum:

e Legea ocrotirii sanatatii 2

e Legea cu privire la activitatea farmaceutica?

e Legea cu privire la medicamente*

e Legea cu privire la asigurarea obligatorie de asistentd medicala®

¢ Politica de stat in domeniul medicamentului aprobata de Parlamentul R. Moldova
¢ Strategia de dezvoltare a sistemului de sanatate in 2008-2017

Legea cu privire la activitatea farmaceutica este prima lege speciala elaborata in
domeniu, care reglementeaza prin o serie de articole problema asigurarii accesului
populatiei la medicamente.® Articolul 18 al Legii cu privire la activitatea farmaceu-

! Management Sciences for Health (2012). MDS-3: Managing Access to Medicines and Health Technologies.
Arlington, VA: Management Sciences for Health. Accessed: https://www.msh.org/sites/msh.org/files/
mds3-jan2014.pdf

2 Parlamentul Republicii Moldova (1995) Legea ocrotirii sanatatii nr. 411 din 28.03.1995, Monitorul Oficial
Nr. 34 art Nr: 373

3 Parlamentul Republicii Moldova (1993). Lege nr. 1456 din 25.05.1993 cu privire la activitatea
farmaceuticd. Monitorul Oficial Nr. 28-29 din 01.07.1993 in art Nr : 210.

4 Parlamentul Republicii Moldova ( 1995) Legea cu privire la medicamente, nr. 1409 din 17.12.1997,
Monitorul Oficial Nr. 52-53  art Nr: 368

> Parlamentul Republicii Moldova ( 1998), Legea cu privire la asigurarea obligatorie de asistentd medicala
nr.1585 din 27.02.1998, Monitorul Oficial Nr. 38-39 art Nr : 280

5 Parlamentul Republicii Moldova (1993). Lege nr. 1456 din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica.
Monitorul Oficial Nr. 28-29 din 01.07.1993 in art Nr : 210.
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tica, stabileste principiile de garantare a asigurarii populatiei cu medicamente din

partea statului, precum:

1) oportunitatea asistentei cu medicamente, rdspunderea Intreprinderilor si insti-
tutiilor farmaceutice si specialistilor pentru calitatea medicamentelor si acce-
sibilitatea lor;

2) participarea organizatiilor profesionale obstesti si a colectivelor de munca ale
intreprinderilor si institutiilor farmaceutice la solutionarea problemelor asis-
tentei populatiei cu medicamente si produse parafarmaceutice;

3) colaborarea internationald In domeniul activitatii farmaceutice.

Acelasi articol responsabilizeaza Guvernul pentru determinarea si aprobarea
modului de asigurare gratuita sau in conditii avantajoase a populatiei cu medica-
mente si produse parafarmaceutice.

Dovada a prioritizarii asigurarii accesului la medicamente de catre politicile de
sandatate ale statului, este elaborarea Politicii de stat in domeniul medicamentului
aprobata de Parlamentul R. Moldova in 2002.” Asigurarea pietii farmaceutice cu medi-
camente de calitate, eficiente si inofensive si accesibile in conformitate cu necesitatile
reale ale societatii formeaza obiectivul de baza al Politicii de stat in domeniul medi-
camentului (Tn continuare PSM). De asemenea, unul din obiectivele specifice ale PSM
prevede asigurarea accesului nediscriminatoriu al tuturor cetatenilor la medicamen-
tele esentiale. Pentru realizarea obiectivului de baza in Politica de stat in domeniul
medicamentului au fost determinate 11 sarcini principale. In contextul analizei pro-
puse, se observa ca doua din cele 11 sarcini principale ale PSM sunt orientate spre:
a) garantarea accesibilitatii asistentei cu medicamente a populatiei, elaborarea si

implementarea sistemului de rambursare a cheltuielilor pentru medicamentele

utilizate Tn tratamentul celor mai frecvente maladii si in tratamentul paturilor
defavorizate ale populatiei;

b) implementarea Listei medicamentelor esentiale si stimularea utilizarii lor rati-
onale atat in sectorul public, cat si in cel privat al sistemului de sanatate.

De asemenea, PSM stabileste cerintele pentru formularea listei nationale a medi-
camentelor esentiale si utilizarea rationalda a medicamentelor; prioritatile 1n auto-
rizarea medicamentelor pentru punere pe piatd; standardele de asigurare a calitatii
medicamentelor; cerinte pentru asigurarea accesibilitatii economice la medicamente.

PSM prevede ca Ministerul Sanatatii si Ministerul Economiei vor promova con-
ceptele reducerii cheltuielilor, aplicarii adaosurilor comerciale diferentiate la pre-
turi si alte masuri menite sa contribuie la diminuarea preturilor la medicamente si
sa asigure accesibilitatea lor economica.

Un alt document important pentru sectorul sanatatii prin care sunt evidentiate
directiile principale de interventie in domeniul farmaceutic este Strategia de dez-
voltare a sistemului de sanatate in 2008-2017.2 Prioritatea pentru anii 2008-2017
este asigurarea securitatii farmaceutice, si asigurarea accesibilitatii fizice si econo-
mice a medicamentelor.

7 Parlamentul Republicii Moldova (2012). Hotararea Parlamentului nr.1352 din 03.10.2002, cu privire la aprobarea
Politicii de Stat inh domeniul medicamentului. Monitorul Oficial Nr. 149 din 07.11.2002 art Nr: 1161: 4

8 Guvernul Republicii Moldova (2007). Hotarare Nr. 1471 din 24.12.2007 cu privire la aprobarea
Strategiei de dezvoltare a sistemului de sanatate in perioada 2008-2017. in Monitorul Oficial Nr. 8-10 din

15.01.2008, art nr: 43
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Politicile de reglementare a preturilor la medicamente

Una din masurile intreprinse spre asigurarea accesibilitatii economice a medi-
camentelor este aprobarea politicilor de preturi la medicamente, modalitatea de
formare a preturilor la medicamente si calculul adaosului comercial, fiind aprobata
prin Hotarare de Guvern al Republicii Moldova (HG RM) nr. 603 din 2 iulie 1997.°
In acest sens, documentele oficiale privind preturile la medicamente reglementea-
za adaosul comercial, fiind stabilit un nivel de maximum 40%. Conform cadrului
de reglementare curent, adaosul comercial se prevede In marime de pana la 40%
la pretul liber de livrare al producatorului autohton sau la pretul de achizitie de la
producatorul (distribuitorul) de peste hotare, din care pana la 15% pentru agentii
economici care importa medicamente si/sau distribuie cu ridicata medicamente,
indiferent de numarul de intermediari si pana la 25% pentru farmacii. In acelasi
timp, cadrul normativ stabileste particularitati pentru adaosul comercial aplicat de
farmacii pentru medicamentele compensate in cadrul AOAM si a medicamentelor
eliberate de catre sectiile de asistenta cu medicamente cu filialele sale din cadrul
institutiilor medico-sanitare publice ale sistemului de asistenta medicala primara
pana la 15%.1°

Un alt factor care influenteaza costul final al medicamentului este taxa pe va-
loarea adaugata (TVA) In marime de 8%, introdusa in 2006 in Moldova. Analiza
practicilor internationale privind aplicarea TVA la medicamente releva diferite
abordari, Marea Britanie si Suedia aplicand zero TVA, Franta 2.1%, iar alte tari
aplicand niveluri inalte, cum ar fi 25% - in Danemarca.!

Pentru a eficientiza utilizarea banilor publici si a asigura procurarea medicamen-
telor de calitate pentru necesitatile institutiilor medico-sanitare publice spitalicesti
a fost centralizatd procurarea medicamentelor la nivel national prin hotararea Gu-
vernului din 2009.12 Prin aceasta decizie, statul a optat pentru asigurarea accesului
la medicamente de calitate, eficiente si inofensive necesare institutiilor medicale, in
baza utilizarii eficiente si rationale a alocatiilor publice si imbunatatirii practicilor
de achizitie. Procurarea centralizata de medicamente este de asemenea o masura
din pachetul de actiuni care contribuie la asigurarea unui echilibru dintre calitatea
tratamentului si costurile rationale. Analiza detaliata a achizitiilor publice de medi-
camente din R. Moldova, ca masura pentru sporirea accesului la medicamente va fi
prezentata printr-un studiu separat de catre Centrul PAS.

Cea mai recenta modificare cu refere la politicile de preturi din Republica Mol-

9 Guvernul Republicii Moldova (1997). Hotarare Nr. 603 din 02.07.1997 despre aprobarea Regulamentului
privind formarea preturilor la medicamente si alte produse farmaceutice si parafarmaceutice. Monitorul
Oficial Nr. 51-52 din 07.08.1997, art Nr : 562

10 Guvernul Republicii Moldova (2005). Hotdrarea de Guvern nr. 372 din 23.12.2005 cu privire la modul de
compensare a medicamentelor n conditiile asigurarii obligatorii de asistenta medicald, Monitorul Oficial
Nr. 176-181 art Nr : 1477

11 Directorate General for Internal Policies, Policy Department A: Economic and Scientific Policy (2010). Differences
in costs of and access pharmaceutical products in the EU.
http://www.europarl.europa.eu/document/activities/cont/201201/20120130ATT36575/20120130ATT36575
EN.pdf

12 Guvernul Republicii Moldova (2009). Hotararea Guvernului nr. 568 din 10.09.2009 pentru aprobarea
Regulamentului privind achizitionarea de medicamente si alte produse de uz medical pentru necesitatile
sistemului de sanatate. in Monitorul Oficial Nr. 144-147 din 18.09.2009 art nr: 632.
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dova este cea privind inregistrarea pretului de producator la medicamente, apro-
bata in 2010." Astfel, a fost introdus regulamentul, in baza caruia se evalueaza,
accepta si inregistreaza preturile de producator la medicamente in Catalogul nati-
onal de preturi. Aceasta reglementare a fost construita pe modelul folosit de 24 tari
din Uniunea Europeana (UE) si se bazeaza pe analiza si utilizarea pretului extern
de referinta dintr-o serie de tdri selectate ca referintd la evaluarea pretului de
producator. Conform articolului 6! al legii cu privire la medicamente, drept criteriu
pentru selectarea tarilor ca tari de referinta pentru pretul de producator la medi-
camente, este tara cu o populatie nu mai mare de 25 milioane de cetateni.'*

De asemenea, acest mecanism prevede particularitatile aprobarii pretului me-
dicamentului generic, cerintele pentru dosarul de aplicare a cererii de evaluare a
pretului de producator, perioada de evaluare si comunicare cu solicitantul, condi-
tiile de evaluare a pretului de producator in cazurile de lipsa a referintelor in tarile
selectate pentru referire, modalitatea de calcul al ratei de schimb valutar. Conform
acestor reglementari pretul medicamentului generic nu poate depasi 75% din
pretul (ex -works) medicamentului original.

Pe de alta parte, stabilirea pretului medicamentelor generice la nivelul 75% de la
pretul medicamentului original este generos, 1n alte tari UE acest prag fiind mult mai
jos. De exempluy, in Austria, pretul primului generic Inregistrat pe piata trebuie sa fie cel
putin cu 48% mai mic decat originalul, al celui de-al doilea generic pretul trebuie redus
cu cel putin 15%. Mai mult ca atat, pretul medicamentului original trebuie sa fie redus
cu cel putin 30% in primele 3 luni de la inregistrarea primului preparat generic.'®

De asemenea, regulamentul prevede conditiile de evaluare a preturilor de pro-
ducator la medicamentele care nu se regasesc in sursele de informare din tarile de
referinta cum ar fi: a) pretul din tara de origine, fiind depusa inclusiv o copie de
pe catalogul de preturi la medicamente de pe piata farmaceutica a tarii de origine;
b) preturile de producator inscrise in Catalogul de preturi de producator la medi-
camentele similare conform codului ATC (anatomic-terapeutic-chimic); c) pretul
mediu de import pentru anii precedenti pentru produsul farmaceutic examinat, in
caz ca acesta a fost importat.

Conform raportului de activitate al Agentiei Medicamentului si Dispozitive-
lor Medicale pentru anul 2013 la capitolul "Avizarea si inregistrarea pretului de
producator la medicamente” ponderea medicamentelor cu preturile Inregistrate
conform criteriului geografic al celor 6871 produse medicamentoase aprobate se
distribuie in urmatorul mod:

e 2928 medicamente de origine europeana (42,61%);

e 1210 produse medicamentoase din spatiul CSI (17,61%);

e 1545 medicamente autohtone (22,49%);

3 Guvernul Republicii Moldova (2010). Hotdrirea Guvernului nr.525 din 22.06.2010 pentru aprobarea
Regulamentului cu privire la modul de aprobare si inregistrare a preturilor de producator la medicamente.
Monitorul Oficial Nr. 105-106 din 25.06.2010, art Nr : 582

14 parlamentul Republicii Moldova (1997). Legea cu privire la medicamente nr. 1409 din 17.12.1997,
Monitorul Oficial Nr. 52-53  art Nr: 368.

> Directorate General for Internal Policies, Policy Department A: Economic and Scientific Policy (2010). Differences

in costs of and access pharmaceutical products in the EU.
http://www.europarl.europa.eu/document/activities/cont/201201/20120130ATT36575/20120130ATT36575

EN.pdf
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e 1188 medicamente produse in alte tari (17,29%).

In grupa de medicamente din alte tiri de obicei sunt incluse medicamentele
autorizate in India, China, SUA, etc. Din rapoartele precedente ale AMDM, cota me-
dicamentelor din India si China reprezinta mai mult de 10%.

Din datele raportului din 2013 se releva ca mai mult de 50% din medicamente
nu sunt de origine europeana si premisele de a face referinta la preturile acestor
produse in tarile din spatiul economic European sunt infime, atata timp cat medi-
camentele nu sunt autorizate pentru punerea pe piata. Precum s-a mentionat in
aceasta cercetare, Inregistrarea preturilor de producator in baza pretului extern de
referintd este o reglementare caracteristica practic majoritatii tarilor din spatiul
economic European si mai putin 1n tdrile din CSI. Urmare a analizei cadrului de re-
glementare curent privind inregistrarea pretului de producator la medicamente si
caracteristica pietei farmaceutice in functie de criteriul geografic al produselor, se
observa ca mecanismul de evaluare si acceptare a preturilor de producator pentru
medicamentele din tarile altele decat cele din spatiul economic european nu este
suficient de dezvoltat. Desi punctul 6 subpct.9 al regulamentului face referinta la
criteriul de evaluare a preturilor de producator - pret al medicamentelor similare
conform codului anatomic-terapeutic-chimic (ATC), mecanismul nu specifica care
nivel al codului ATC este utilizat, modul de aplicare si evaluare in functie de disponi-
bilitatea medicamentelor similare per nivel din codul ATC, etc.

Acelasi regulament stabileste conditiile de revizuire a pretului de producator
la medicamente aprobat in lei, si anume stabileste nivelul de modificare a cursului
de schimb al valutei nationale in raport cu valuta tarii producatoare, raportata la
cursul USD/EUR, siintervalul de timp in care se constata modificarea, care ar servi
motiv pentru solicitarea de revizuire.

Astfel, odata cu modificarea cursului de schimb oficial al valutei nationale in
raport cu valuta tarii producatoare, raportata la cursul USD/EUR, mai mult de 5%
de la data emiterii ordinului Ministrului sanatatii privind pretul de producator
aprobat si mentinere In decurs de cel putin o luna de zile, agentul economic poate
depune o cerere de reexaminare a pretului aprobat. Prin aceasta formulare nu se
ofera o Intelegere expres daca modificarea cursul de schimb al valutei nationale in
raport cu USD/EUR ar aduce schimbari de pret in directia micsorarii lor. In rezulta-
tul unei initiative legislative, prin proiectul de lege cu privire la modificarea artico-
lului 6! din legea cu privire la medicamente, aprobat in prima lectura de Parlamen-
tul RM, se propune introducerea conditiilor de revizuire a preturilor de producator
la medicamente in cazul inregistrarii unei diminuari a cursului de schimb oficial al
valutei nationale in raport cu valuta tarii producatoare, raportata la cursul USD/
EUR, cu mai mult de 3% de la data emiterii ordinului ministrului.'®

Sursele internationale publicate, prin care se analizeaza mecanismul de apro-
bare a pretului de producator prin utilizarea pretului extern de referinta al medi-
camentelor mentioneaza cad acest instrument reprezinta interes din punct de ve-
dere tehnic, si In special in situatii de criza economica poate aduce economii, daca

% http://www.parlament.md/ProcesulLegislativ/Proiectedeactelegislative/tabid/61/Legislativid/2615/

language/en-US/Default.aspx.
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drept referinte sunt selectate tarile cu cele mai mici preturi.!” Totodatd, aceleasi
surse arata unele limitari ale mecanismului de referire la pretul extern pentru me-
dicamente de tarile din UE, precum:

1.

Compararea preturilor pentru medicamente este dificild, deoarece preturile in-
registrate si publicate sunt substantial mai inalte decat cele de facto. Aceasta se
datoreaza regimurilor diferite de stabilire a preturilor si lipsei transparentei.
Marjele de profit ale distribuitorilor si ale farmacistilor difera de la tara la tara.
Industria farmaceutica de obicei negociaza cu casele de asigurari de sanatate
reduceri semnificative, care nu sunt comunicate publicului. Pretul oficial inre-
gistrat nu se modica in functie de rabaturile oferite. Mecanismele de returnare
a profitului de asemenea reduc substantial pretul, insa acest fapt rdaméane in
afara domeniului public. De asemenea medicamentele sunt puse pe piatd in
diferite ambalaje, ceea ce aduce constrangeri in evaluarea pretului de la tara
la tara.

Industria farmaceutica se adapteaza rapid acestui sistem si il erodeaza. Indus-
tria farmaceutica isi lanseaza produsele la Inceput in tarile cu preturi mari la
medicamente, cum ar fi Germania, si ca urmare, pretul creste in toate celelalte
tari, deoarece se face referinta direct sau indirect la tarile cu preturi inalte.
Producatorii de medicamente, de preferintd, concureaza in oferirea de raba-
turi, si evita competitiile de preturi, ceea ce aduce beneficii distribuitorilor si
farmacistilor, si mai putine avantaje pentru consumatori. Astfel, mecanismul
de referire la un pret extern poate duce la preturi destul de inalte la medica-
mente, care nu tine cont de caracteristicele pietei locale.

Reducerile de pret nu suntautomatreflectate in micsorarea pretului de referinta
din tarile referente, deoarece preturile nu sunt revazute in mod regulat.
Utilizarea acestui sistem de tot mai multe tari il face sa devina circular, adica devi-
ne tot mai putin clar care tara este referinta pentru care tara (unele tari se refera
una la alta), ceea ce declanseaza o serie de revizuiri de preturi si impune produ-
catorul sa Isi aleaga noi strategii la punerea pe piata a noilor medicamente.

In final, acest sistem are potentialul cel mai bun pentru reducerea pretului pen-
tru tarile mari, din cauza marimii pietei, pentru tarile mici, acest sistem este
unul accesibil pentru a stabili niste preturi fara o povara administrativa prea
mare, daca se compara cu resursele necesare pentru metoda de evaluare a
tehnologiei medicale (ETM).

Limitele acestei metode in general si in cazul Moldovei este analizat insuficient.
Aprobarea reglementarilor privind Inregistrarea pretului de producator in

Moldova nu a fost precedata de o evaluare exhaustiva privind aplicabilitatea me-
canismului preluat din practica internationala in contextul tarii, inclusiv pilotarea
acestei metode. De asemenea, nu s-a optat pe elaborarea unei formule de calcul
care ar tine cont de o serie de factori determinanti in stabilirea pretului, aviand
ca referintd un pret extern.!® Astfel consideram relevant de a examina in detalii

7 Carone G, Schwierz C, Xavier A (2012). Cost-containment policies in public pharmaceutical spending in
the EU. Economic Papers 461,September 2012 Accessed on: ec.europa.eu/economy_finance/publications
18 Centrul PAS (2011). Monitorul Sanatatii, Eficienta politicilor de imbunatatire a accesului la medicamente
prin aprobare si inregistrarea pretului de producator la medicamente, 2011.
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impactul reglementarii pretului de producator in R. Moldova, avand in vedere ca
au trecut 4 ani de utilizare a mecanismului - pret de referinta extern si a aduce
modificarile necesare.

Sistemul de compensare a medicamentelor in cadrul AOAM - scurt istoric
si evolutie

Primul act normativ prin care s-a initiat sistemul de compensare a medicamen-
telor a fost programul unic al AOAM pentru anul 2005.'° Tot atunci MS in comun
cu CNAM a aprobat Regulamentul privind prescrierea medicamentelor compensate
pentru tratament in conditii de ambulatoriu a persoanelor asigurate, Lista medica-
mentelor compensate pentru anul 2005, Reteta-model si instructiunea de completa-
re a acesteia si Contractul-tip privind eliberarea persoanelor asigurate a medicamen-
telor compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald.?’ Pentru
anul 2005 Lista de medicamente compensate a inclus cinci denumiri comune inter-
nationale (atenololum, enalaprilum, indapamidum, digoxinum, furosemidum) care
erau compensate, in medie la 50%. in primii ani de la introducerea AOAM, 1n anii
2004-2005, medicamentele din categoria celor compensate integral, si anume pen-
tru copiii de varsta 0-5 ani (Strategia OMS si UNICEF de conduita integrata a maladii-
lor la copii) si preparatele ce contin fier si acid folic pentru femeile gravide nu faceau
parte din Lista medicamentelor compensate, dar din volumul de servicii medicale
acordate de medicul de familie specificat in Programul unic al AOAM.

Cu toate ca pentru anul 2005, conform Criteriilor de contractare a prestatorilor
de servicii medicale in cadrul AOAM pentru anul 2005, au fost planificate 81,4 mln.
lei, s-au cheltuit doar 7,4 mln. lei, ceea ce a influentat deciziile ulterioare de majo-
rare a listei medicamentelor compensate si includere in aceasta a medicamentelor
destinate copiilor pana la 5 ani si femeilor gravide. De asemenea, experienta de-
fectuoasa in organizarea licitatiilor de catre institutiile de asistenta medicala pri-
mara pentru procurarea medicamentelor ce urmau a fi eliberate gratuit copiilor
de varsta 0-5 ani si femeilor gravide au determinat autoritatile sa includa, pentru
urmatorii ani, aceste medicamente 1n lista celor compensate pentru a fi eliberate
pacientilor prin intermediul farmaciilor comunitare.

La finele anului 2005 Guvernul a aprobat Regulamentul privind prescrierea
medicamentelor compensate pentru tratamentul in conditii de ambulator al per-
soanelor Inregistrate la medicul de familie si Contractul-tip privind eliberarea ca-
tre persoanele inregistrate la medicul de familie a medicamentelor compensate
din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicald.?! Reglementarile esentia-
le s-au referit la aprobarea de catre MS in comun cu CNAM a listei medicamentelor,
care include si sumele fixe compensate, la dreptul de a prescrie medicamente com-
pensate doar de catre medicii de familie, precum si la obligatia prestatorilor, ce au

1 Guvernul Republicii Moldova (2004). Hotdrarea Guvernului nr.1291 din 22.11.2004 despre aprobarea
Programului unic al asigurarii obligatorii de asistenta medicala pentru anul 2005. Monitorul Oficial Nr. 226
din 10.12.2004 art Nr:1521.

20 Ordinul MS si CNAM nr.370/177-a din 14 decembrie 2004

21 Guvernul Republicii Moldova (2005). Hotararea de Guvern nr. 1372 din 23.12.2005 cu privire la modul
de compensare a medicamentelor in conditiile asigurarii obligatorii de asistenta medical. Monitorul Oficial

Nr. 176-181 din 30.12.2005 in art Nr : 1477
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incheiate contracte de acordare a serviciilor cu CNAM, sa organizeze prescrierea
de catre medicii de familie a medicamentelor compensate in limitele sumei stabili-
te In acest scop in contractele incheiate cu CNAM. Suplimentar la regulamentul pri-
vind prescrierea medicamentelor compensate (HG nr. 1372 din 2005), Ministerul
Sanatatii a aprobatin 2013 si 2014 reglementari cu referire la modul de organizare
al accesului la medicamente compensate pentru tratamentul pacientilor cu diabet
zaharat, glaucom, mucoviscidoza, scleroza multipld, ciroza biliara primitiva, co-
langita sclerozanta primard, hepatica si ciroza cu sindrom colestatic, angioplastie
coronariana, lipidemii genetic determinate.?? ?* Prin aceste ordine si regulamente
s-au stabilit competentele pentru evaluarea si determinarea necesitatii in prescri-
erea medicamentelor specifice, cerintele de evidenta si monitorizare a pacientilor
si consumului, responsabilizarea institutiilor pentru educarea specialistilor din sa-
ndtate pentru gestionarea conditiilor de sanatate etc.

Din anul 2005 si pana in prezent, prevederile actelor normative cu referire la
modul de compensare a medicamentelor in conditiile asigurarii obligatorii de asis-
tenta medicald, au fost revizuite si modificate pe unele componente, precum:

e prescrierea medicamentelor in cantitate necesara pana la doua luni (modificari
din 2009):

e dreptul de prescriere a medicamentelor compensate se atribuie nu doar me-
dicului de familie, dar si medicilor neurologi, medicilor psihiatri si medicilor
endocrinologi pentru produsele farmaceutice psihotrope, anticonvulsivante si
antidiabetice injectabile (modificari din 2012 si 2013);%*

e prescrierea medicamentelor conform denumirilor comune internationale (mo-
dificari din 2012);

¢ medicamentele antidiabetice sunt prezente nu doar in forme farmaceutice so-
lide, dar si injectabile (din 2013).

o diversificarea listei de maladii in LMC prin includerea maladiilor rare (muco-
viscidoza, scleroza multipla, etc.) (modificari din 2014).

In 2008, lista medicamentelor compensate a fost extinsa de la 5 la 54 DCI, din
care: 23 de denumiri se refereau la medicamente compensate integral pentru copii
de varsta 0-5 ani (conform strategiei de conduita integrata a maladiilor la copii), 2
preparate cu continut de fier si acid folic compensate integral pentru femeile gra-
vide si 1 pentru copii pana la varsta de 18 ani. Celelalte 26 denumiri internationale
au fost compensate cu circa 50%, fiind prescrise pentru tratamentul maladiilor
sistemului cardiovascular, antitrombotice, aparatul respirator (antiastmatice), ale
tractului digestiv si metabolism, medicamentelor din grupa antineoplazice si imu-
nomodulatoare.

In 2009, LMC este completatd suplimentar cu 3 grupe de medicamente cu grad
diferit de compensare, asa ca: un medicament pentru tratamentul bolii si sindro-
mului Parkinson cu compensare in marime de 50%; trei medicamente pentru tra-
tamentul diabetului, cu administrare pe cale orald, compensate in marime de cca

22 Ordinul MS nr. 750 din 26.06.2013

2 Ordinul MS nr.464 din 04.06.2014

2 Guvernul Republicii Moldova (2013). Hotdrarea Guvernului nr. 595 din 12.08.2013 cu privire la
modificarea si completarea anexelor nr.1 si nr.2 la Hotdrirea Guvernului nr. 1372 din 23 decembrie 2013
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90%, si 21 de medicamente psihotrope si anticonvulsivante pentru maturi si copii,

compensate la 100 %. In total, lista medicamentelor din 2009 includea 79 de DCI,

din care 23 denumiri internationale erau destinate pentru copiii de varsta 0-5 ani.

De asemenea, LMC editia 2009 releva mai multe niveluri de compensare a medica-

mentelor, precum: 50%, 90% si 100%.

Urmatoarea reevaluare si ajustare a LMC nu doar ca nomenclaturd de medi-
camente, dar si ca rata de compensare este efectuata in 2011. Nivelurile de com-
pensare sunt diversificate prin completarea nivelurilor de compensare cu 70%
aditional la 50%, 90% si 100% compensare. Lista medicamentelor compensate din
anul 2011 numdra 91 de DCL

Ultima revizuire a LMC a fost aprobata in aprilie 2013 (ordinul MS si CNAM
cu privire la medicamentele compensate din fondurile asigurarii obligatorii de
asistenta medicala nr.492/139A din 22/04/2013) cu urmatoarele interventii:

e este exclusa optiunea de compensare in marime de 90%;

¢ sereduce numarul medicamentelor compensate din diferite grupe farmacote-
rapeutice;

e lista cu medicamente este structurata conform maladiilor (cardiovasculare,
maladii ale aparatului digestiv, boli endocrinologice, astm bronsic, pentru pro-
filaxia si tratamentul copiilor de varsta 0-5 ani, pentru profilaxia si tratamentul
anemiilor la femei gravide si profilaxia malformatiilor, epilepsia,boala si sin-
dromul parkinson, bolile psihice, diabet zaharat, epidermoliza buloasa, boli de
sistem si autoimune, glaucom, miastenia gravis si mucoviscidoza);

e sediversificd lista de maladii acoperite prin includerea medicamentelor pentru
maladiile rare;

¢ suntacceptate doar medicamentele de la producatori care detin certificate prin
care se confirma bunele practici de fabricatie si/sau detin autorizatii de pune-
re pe piata eliberate de autoritatile de reglementare recunoscute; medicamen-
tele autohtone sunt incluse in LMC doar de la producatorii care detin certificat
de buna practica de fabricatie (Good Manufacturing Practices GMP).
Modificarile in LMC din 2013 au conditionat o serie de limitari: s-a redus nu-

marul de denumiri internationale aprobate pentru Lista pana la 82; structurizarea
LMC conform maladiilor a limitat accesul la medicamente doar pentru pacientii cu
maladiile indicate in LMC; s-a redus numarul de producatori ai caror medicamente
sunt eligibile pentru a fi incluse in LMC. La interval de un an de la ultima modificare
de baza a LMC din 2013, s-au efectuat mici interventii In Lista, fiind excluse doua
denumiri (un medicament cu indicatie in tratamentul maladiilor cardiovasculare
si alt produs farmaceutic prescris In cazul maladiilor aparatului digestiv) si intro-
duse 9 denumiri.

Astfel, in decurs de 10 ani (anii 2005-2015), Lista medicamentelor compensate
a fost revazuta prin marirea numarului de denumiri comune internationale, inclu-
derea unor maladii rare si trecerea de la lista medicamentelor compensate care pot
fi utilizate pentru mai multe maladii, la lista de medicamente compensate pentru o
maladie concretd, diversificarii nivelului de compensare a medicamentelor, numa-

rand 89 DCI la zi.
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O alta caracteristica cu referire la evolutia LMC, si gradul de acoperire a
necesitatilor populatiei este bugetul acordat in acesti ani. Conform datelor publi-
cate in rapoartele de activitate ale Companiei Nationale de Asigurari in Medicina,
ponderea cheltuielilor pentru medicamentele compensate din fondul de baza al
asigurarii obligatorii de asistentd medicald in acesti 10 ani de implementare a po-
liticii de compensare a medicamentelor a evoluat dela 0,7% In 2005 pana la 4,8%
in 2014 din totalul fondurilor AOAM. Cresterea bugetelor pentru acoperirea LMC
in ultimii patru ani a fost foarte mica. O crestere mai substantiala este prevazuta
in Legea fondurilor asigurarii obligatorii de asistenta medicald pentru anul 2015,
fiind stabilit un nivel de finantare de 6,8% din Fondul de baza al asigurarii obliga-
torii de asistentd medicala ori cu 2% mai mult in raport cu anul 2014. (Tabelul 1)

Tabelul 1: Evolutia cheltuielilor Fondului de baza al AOAM alocate acoperirii

costului medicamentelor compensate, in MDL si ca proportie din bugetul to-

tal Fondului de baza al AOAM, 2005 - 2015

Executat: Fondul de baza % din Fondul de baza al

al asigurarii obligatorii de asigurarii obligatorii de
asistenta medical, MDL asistenta medicala

Executat: Medicamente

compensate, MDL

2015%* 335.000.000 4.899.578.000 6.8
2014* 216.033.200 4.521.200.900 4,8
2013 163.469.100 3.955.999.900 4,1
2012 166.244.100 3.777.824.400 4,4
2011 150.000.100 3.479.336.100 4,3
2010 116.848.900 3.293.902.400 3,5
2009 74.055.300 2.965.326.900 2,5
2008 55.291.200 2.466.716.100 2,2
2007 40.910.200 1.825.506.300 2,2
2006 23.814.800 1.434.603.200 1,7
2005 7.403.500 1.075.292.200 0,7

* Aprobat prin Legea fondurilor asigurarii obligatorii de asistenta medicald pentru anul 2014
nr.330 din 23.12.2013

** Proiectul Legii fondurilor asigurdrii obligatorii de asistenta medicala pentru anul 2015

Sursa: Rapoarte de activitate ale Companiei Nationale de Asigurari in Medicina
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Analiza mecanismului de selectare si aprobare a medicamentelor spre
compensare

Procesul decizional care duce la includerea sau excluderea unor medicamente
pe LMC ori stabilirea unui nivel sau altul de compensare nu este unul transparent
publicului larg. Analiza paginilor web al autoritatilor publice responsabile de ajus-
tare a LMC releva ca rapoartele si notele informationale ale Consiliului pentru me-
dicamente compensate prin care s-ar prezenta evaludrile si dovezile care au servit
drept argument pentru includere sau excludere a unui sau altui medicament pentru
compensare, ori a unei sau altei maladii in LMC, ori pentru diversificarea ratelor de
compensare si atribuirea a unui sau altui nivel de compensare diferitor grupe de
medicamente si maladii, nu sunt disponibile.

Privind asigurarea transparentei decizionale, autoritatile centrale se refera la fap-
tul ca mecanismul de evaluare si includere a medicamentelor in lista celor compensa-
te din fondurile AOAM este reglementat prin ordinul MS, aprobat in 2010. Prin regu-
lamentul de instituire a mecanismului mentionat din 2010 sunt stabilite: principiile
de compensare a medicamentelor din fondurile AOAM; criteriile de stabilire a ratei
de compensare; procedura de inaintare a propunerilor de includere a medicamen-
telor in lista celor compensate, participantii procedurii de inaintare a propunerilor;
responsabilii de evaluare si admitere a medicamentelor in lista celor compensate cu
atributiile; criteriile de evaluare a medicamentelor pentru a fi compensate; criteriile
de admitere si excludere a medicamentelor din lista celor compensate.

Ultima revizuire a cadrului de reglementare cu referire la evaluare si aprobare
a medicamentelor pentru includere in lista celor compensate a fost aprobata de
Ministerul Sanatatii in 2012. Ministerul Sanatatii a instituit Consiliul pentru medi-
camente compensate, componenta si regulamentul Consiliului, cat si metodologia
de calcul a sumelor fixe compensate pentru medicamentele propuse pentru lista
celor compensate.?> Regulamentul, in versiunea revizuitd, sporeste incertitudinile
silasa spatiu de interpretare si goluri in reglementarea mecanismului de elaborare,
completare, revizuire si implementare a listei medicamentelor compensate. Astfel,
examinarea reglementarilor in vigoare privind aprobarea listei medicamentelor
compensate, prin prisma a patru componente importante in asigurarea unui me-
canism functional, releva urmatoarele.

1) Procedura de introducere a medicamentelor in lista celor compensate
Conform regulamentului in vigoare, dreptul de Tnaintare a propunerilor pentru
includerea medicamentelor in Lista celor compensate este atribuita doar Comisii-
lor de specialitate ale Ministerului Sanatatii, conform ultimelor revizuiri al cadru-
lui de reglementare fiind excluse companiile farmaceutice in calitate de solicitanti.
Abilitarea comisiilor de specialitate ale MS cu atributia de Tnaintare a propunerilor
de includere a medicamentelor in LMC din fondurile AOAM este aprobata si prin-
tr-un ordin al MS.?¢ Totodata, pentru realizarea acestei atributii nu este instituit
un mecanism care ar stabili expres cine are calitatea de solicitant catre Comisiile

25 Ministerul Sanatatii. Ordinul nr. 914 din 19/09/2012,
26 Ministerul Sanatatii .Ordinul MS nr. 533 din 04.06.2014. Cu privire la instituirea Comisiilor de specialitate

ale Ministerului Sanatatii
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de Specialitate, perioada de depunere a cererilor si frecventa examinarii lor, da-
tele necesare de a fi prezentate de solicitant si structura dosarului, lista de do-
cumente pentru suportul informatiei prezentate, forma de cerere, adresa juridica
pentru depunerea cererilor si asigurarea integritatii dosarelor depuse spre evalu-
are Comisiei, modul de functionare a Comisiei de specialitate pentru indeplinirea
atributiei la subiectul indicat, asigurarea transparentei In activitatea Comisiei de
specialitate, durata de examinare a cererilor si dosarului, gestionarea dosarelor
incomplete, precum si alte situatii probabile. De mentionat ca aceasta comisie de
specialitate a Ministerului Sanatatii, conform statutului sau, este un organ consul-
tativ, fiind formata din reprezentanti ai diferitor institutii din sistemul medical si
mediul academic.

Procedura stabilita pentru examinare a cererilor de acceptare a medicamente-
lor in LMC impune Comisiei de specialitate ale Ministerului Sanatatii sa depuna ce-
rerea pentru includerea medicamentelor, ceea ce denota cd in relatie cu Consiliul,
solicitant in numele companiei farmaceutice este Comisia de specialitate, ceea ce
de fapt este in contradictie cu statutul Comisiei. Mai mult ca atat, conform prevede-
rilor in expunerea curentd, Comisiei ii revine responsabilitatea de pregatire si apa-
rare a dosarului in fata Consiliului. Ordinul MS nr. 914 nu aproba un regulamentul
separat care ar reglementa mecanismul de evaluare si decizie asupra medicamen-
telor propuse spre compensare de catre Comisiile de specialitate, responsabile pe
moment, de depunere a cererilor pentru includerea medicamentelor in LMC, si a
dosarului cu evaluarile si datele de rigoare.

Hotararea de Guvern nr. 1373 din 23.12.2005 atribuie responsabilitatea de
aprobare a LMC si a sumelor fixe pentru compensare Ministerului Sanatatii, in co-
mun cu Compania Nationala de Asigurari in Medicina.?” Totodatd, regulamentul
aprobat prin ordinul MS nr. 914 din 19.09.2012 specificd ca medicamentul este
inclus in LMC odata cu emiterea ordinului comun al MS si CNAM, in baza acceptarii
de catre Consiliul pentru medicamentele compensate.?® De asemenea reglemen-
tarile In vigoare nu ofera o claritate la modul de prezentare Ministerului Sanatatii
a propunerilor si documentelor de suport de catre Consiliu, tinand cont ca acest
Consiliu nu este parte a Ministerului Sanatatii.

0 alta componenta de baza al procesului de aprobare a medicamentelor in LMC
sunt criteriile de evaluare si acceptare a medicamentelor. Conform HG 1372 cu mo-
dificarile din 2013, in LMC se pot include doar medicamentele inregistrate in tar3,
si prioritar sunt acceptate medicamentele care sunt inregistrate de autoritatile de
reglementare recunoscute si fabricate in conditii aliniate la regulile GMP.

De asemenea, analiza regulamentului releva ca noile reglementari aduc modifi-
cari de esenta la acest capitol, inclusiv in raport cu regulamentul aprobat in 2010,
diminuand lista si complexitatea criteriilor de evaluare. Astfel, in regulamentul cu-

27 Guvernul Republicii Moldova (2005). Hotararea de Guvern nr. 1372 din 23.12.2005 cu privire la modul
de compensare a medicamentelor in conditiile asigurarii obligatorii de asistentd medical. Monitorul Oficial
Nr. 176-181 din 30.12.2005 in art Nr : 1477.

% Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 914 din 19.09.2012 cu privire la Consiliul pentru medicamentele

compensate
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rent nu se regasesc criterii anterior specificate prin regulamentul din 2010 cu re-
ferire la evaluarea: terapeutica, economica, cost-eficacitatii, pretului, perspectivei
sociale. Prin urmare, noul regulament contine urmatoarele cerinte pentru evaluare
si acceptare a medicamentelor pentru LMC: autorizarea pentru punere pe piata, fa-
bricarea in conditii GMP si autorizare de autoritati de reglementare recunoscute
cum ar fi: Agentia Europeand de Medicamente (EMA), Administrarea alimentelor
si a medicamentelor din Statele Unite al Americii (FDA), cele din spatiul Economic
European, Elvetia, Canada, Japonia, Australia, cat si cele autohtone fabricate in con-
ditii de Reguli de buna practica de fabricatie (GMP). Daca in punctul 26 al Regula-
mentului Consiliul pentru medicamentele compensate?’, se specifica ca aditional la
criteriile de evaluare si acceptare a medicamentelor spre compensare mentionate
mai sus (pct.22 si 23 din regulament) se va tine cont de predestinarea lor la trata-
mentul de substitutie Tn maladii cronice, prescrierea In conditii de ambulatoriu, si
cost - eficienta, regulamentul nu descrie formula de evaluare, interpretare si accep-
tare a datelor despre medicamente, in baza aplicarii complexe a tuturor criteriilor
enuntati.

Este confuza prevederea din capitolul IV al regulamentului in vigoare, care spe-
cifica ca, de reguld, 1n lista se includ medicamente generice. In aceasta ordine de
idei, nu este o claritate vizavi de acceptarea medicamentelor originale. Regula-
mentul nu specifica criteriile si modalitatea de evaluare, prioritizare si determi-
nare a listei de maladii pentru a fi incluse in sistemul de compensare, nivelului de
compensare pentru fiecare grup de medicamente ori maladii si criteriile folosi-
te pentru decizie, etc. Pe moment nu este elaborata o metodologie de evaluare a
calitatii datelor prezentate. Revizuirea LMC, prin prisma cerintelor actelor de re-
glementare curente, prevede doar introducerea medicamentelor si nu abordeaza
conditiile si procedura de excludere a medicamentelor din LMC.

Partile slabe ale procesului de evaluare si luare a deciziei de includere sau ex-
cludere a medicamentului din LMC conditioneaza o anumita inconsecventa in mo-
dificarile operate in LMC. Drept exemplu, este excluderea medicamentului meto-
prolol din LMC in editia din aprilie 2013 si includerea lui prin modificarile intrate
in vigoare In iunie 2014. Excluderea medicamentului metoprolol a fost considerat
neargumentata de un grup de experti externi antrenati in evaluarea maladiilor
non-transmisibile.?® In raportul lor, expertii striini subliniazi cd nu este formati o
practica de a lua decizii bazate pe dovezi si criteriile de selectie nu sunt clare. Ace-
lasi raport mentioneaza ca unele medicamente de baza cu evidente sigure pentru
tratamentul bolilor non-comunicabile nu sunt considerate in LMC. Un alt exemplu
in acest sens este aprobarea prin Ordinul din 22 aprilie 2013 a medicamentului
Sotalolum in LMC pentru tratamentul maladiilor cardio-vasculare si excluderea lui
ulterioara prin ordinul care intrat in vigoare in iunie 2014.

2 |bidem

30 Skarphedinsdottir et al. Better noncommunicable disease outcomes: challenges and opportunities for
health systems , No. 4 Republic of Moldova Country Assessment http://www.uhcpartnership.net/wp-
content/uploads/2014/03/Better-noncommunicable-disease-outcomes-Republic-of-Moldova-Country-

Assessment.pdf
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Este de mentionat ca lista medicamentelor esentiale actualmente numara circa

408 DCI (cu exceptia anestezicelor, celor indicate in tratamentul tuberculozei, mala-
riei, vaccinurilor, serurilor, medicatia antiprotozoica, antitripanosomiala).!

Bune practici internationale in selectia medicamentelor pentru include-

rea in lista de medicamente compensate

Practicile din tarile europene releva ca eligibilitatea pentru compensare se
fundamenteaza prin:

Eligibilitatea specifica produselor farmaceutice - medicamentul fiind evaluat
daca este eligibil sau nu, criteriu folosit de 19 tari din UE;

Eligibilitatea specifica maladiilor - este determinata de boala de baza care ne-
cesitad de a fi tratatd, schema de baza utilizata de tarile Baltice;

Eligibilitate legata de un grup specific de varsta - grup de varsta vizat de lista
de compensare (copii, varstnici, etc.), aplicat in Cipru, Malta si ca element com-
plementar de unele tari din Europa.

Eligibilitate bazata pe consum - nivelul de compensare este definit de costurile
necesare pentru asigurarea unui tratament intr-un interval de timp. Odata cu
cresterea costurilor creste nivelul de compensare.

In caseta de mai jos se prezintd un studiu de caz despre modul de evaluare si
includere a medicamentelor in lista celor compensate din Austria.

3 Ordinul MS nr.144 din 28.02 .2011
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Studiu de caz

Formularea listei medicamentelor compensate in Austria

Sistemul de asigurare 1n sanatate din Austria se bazeaza pe asigurarea socia-
13, care include asigurarea in sanatate, accidentele, asigurdrile celor neangajati si
pensionarilor. Documentul de baza in asigurari este reprezentat de legea asigura-
rilor sociale din Austria, aprobata in 1955. Ministerul Federal al Sanatatii, Famili-
ei si Tineretului este autoritatea centrala la nivel federal responsabil de politicile
in sanatate. Sistemul de asigurdri care include 19 fonduri de asigurare acopera
cca 98% din populatie.

Medicamentele compensate eliberate pentru pacientii din ambulatoriu sunt
incluse 1n Lista pozitiva numita si Cod de Compensare. Evaluarea medicamente-
lor pentru includere in Lista Pozitiva se face in baza urmatoarelor criterii:

e analiza farmacologica: presupune compararea medicamentului cu alternati-
vele din punct de vedere terapeutic (bazandu-se pe nivelul 4 al codului ATC)
si gradul de inovare;

e evaluarea medico-terapeutica: include determinarea grupelor de pacienti
pentru asigurare cu medicamente, eficacitatea, durata tratamentului estimat
si frecventa administrarii, aprecierea validitatii argumentarilor medicale al
studiilor farmaco-economice, aprecierea si cuantificarea beneficiului terape-
utic pentru medicamentele noi in raport cu medicamentele alternative;

e evaluarea economica: tine de impactul bugetar, evaluarea preturilor de uzina
(ex-factory) pentru medicamentul depus spre evaluare in raport cu alte medi-
camente alternative, si in raport cu preturile din alte tari; evaluarea studiilor
farmaco-economice.

Suplimentar la datele necesare pentru a asigura evaluarea medicamentului
conform criteriilor descrise mai sus oferite prin documentele anexate la cerere,
producatorii de medicamente, sunt responsabili de prezentarea:

e analizei comparative a pretului (la nivel de ex-factory) pentru medicamentul
propus spre includere in Lista pozitiva cu medicamente identice sau alterna-
tive din Austria si toate preturile acestui medicament in tarile din Uniunea
Europeana;

¢ volumul estimat al vanzarilor pentru 3 ani si date curente cu referire volumul
vanzarilor.

Evaluarea medicamentului pentru punerea pe piata este in responsabilitatea
Oficiului Federal de Siguranti in Ingrijiri de Sanatate si Agentia de Medicamente
si Dispozitive Medicale.

Inregistrarea medicamentelor pentru punere pe piati nu presupune si o
aprobare automata de a fi incluse in lista medicamentelor compensate. Criteriile
de baza pentru evaluarea si autorizarea medicamentelor pentru punere pe piata
sunt: calitate, eficacitate si inofensivitate.

Evaluarea medicamentelor pentru includere in Lista pozitiva abordeaza ur-
matoarele Intrebari:

Care sunt optiunile disponibile? Este medicamentul nou mai bun? Meritd dife-

renta de pret?
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Lista medicamentelor compensate, numita Lista pozitiva, este formata din 3
grupe, care difera prin tipul de medicamente evaluate, precum:

1) Cutia rosie (RED BOX) include medicamente nou lansate de producatori si
toate medicamentele pentru care este o cerere de includere in lista pozitiva.
Medicamentele noi sunt mentinute in aceasta grupa maximum 24 luni, dupa
ce este stabilit un pret mediu in UE, sau 36 luni, daca nu poate fi stabilit un
pret mediu in UE. Toate celelalte medicamente pentru care se solicita inclu-
derea 1n lista pozitiva pot fi mentinute in aceasta grupa 90 de zile. Odata cu
decizia privind compensarea lor, medicamentele sunt transferate in Cutiile
Galbena si Verde.

2) Cutia galbend (YELLOW BOX) include medicamentele destinate unor grupuri
speciale de consumatori, cum ar fi cei cu maladii specifice ori care apartin
unei categorii de varsta. Toate medicamentele clasificate In grupa Galbena si
Rosie sunt prescrise de catre medici doar cu aprobarea persoanei responsa-
bile de supraveghere a prescrierii acestui grup de medicamente.

3) Cutia galben deschis (LIGHT YELLOW BOX) permite prescrierea automata de
catre medici in cazurile cand medicamentele la indicatii definite sau o canti-
tate anumita, din moment ce este aprobarea initiald a persoanei responsabile
de supraveghere a prescrierii medicamentelor din aceasta grupa.

4) Cutia verde (GREEN BOX) - acestea sunt compensate automat. Acest grup de
medicamente este apreciat ca prima optiune si pot fi prescrise de orice medic
contractat. Includerea este determinata de anumite criterii de utilizare, cum
ar fi grupul de maladii, sau modul de administrare.

In procesul de evaluare si aprobare a medicamentelor in Lista pozitiva sunt
implicate mai multe institutii cu atributii clar determinate. La general, Ministe-
rul Federal al Sanatatii, Familiei si Tineretului este responsabil de politicile de
compensare si preturi la medicamente. Deciziile privind preturile la medicamen-
te sunt luate de Minister cu participarea Comitetului de Preturi si deciziile cu
referire la compensarea medicamentelor —cu participarea Asociatiei Principale
a institutiilor de asigurare sociala din Austria (HBV). La randul sau, Asociatia
institutiilor de asigurare sociala este consultata in luarea deciziilor de Consiliul
de Evaluare a Medicamentelor. Consiliul este format din 20 membri, reprezen-
tanti ai fondurilor de sandtate, reprezentanti ai autoritatilor publice regionale,
reprezentant independent din mediu academic, al institutiilor publice centrale, a
asociatiilor de medici si farmacisti. Intru asigurarea transparentei in activitatea
Consiliului , sunt stabilite proceduri, reglementdri disponibile pe paginile web
oficiale; agenda Intrunirilor cu lista medicamentelor spre examinare, trebuie sa
fie afisate pe pagina web.

De asemenea este aprobat un mecanism de monitorizare a institutiilor im-
plicate In procesul de evaluare a dosarelor si de contestare a deciziilor. Astfel, in
cadrul Ministerului este formata o Comisie independenta a medicamentelor, Im-
puternicita cu functii de monitorizare a activitatii Consiliului si Asociatiei. Ace-
easi comisie reprezintd unitatea responsabila de gestionare a contestatiilor din
partea producatorilor de medicamente si are imputernicire de veto pentru orice
decizie cu referire la cererea pentru compensare a medicamentului’.
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2) Responsabilitatea de evaluare si aprobare a propunerilor de introducere
a medicamentelor in lista celor compensate

Conform ordinului MS nr. 914 din 19.09.2012, Consiliul pentru medicamen-
tele compensate este creat cu scopul de a definitiva prioritatile si a accepta me-
dicamentele pentru includere in Lista medicamentelor compensate din fondurile
AOAM. Prin prevederile regulamentului, autorii stabilesc ca acest Consiliu activea-
za pe langd Ministerul Sanatatii, In calitate de presedinte fiind Ministrul Sanatatii,
totodata fiind specificat ca acest Consiliu nu are personalitate juridica si este un or-
ganism consultativ. In aceast formuli nu este clar statutul acestei structuri. Anali-
za listei de atributii acordate Consiliului, releva ca aceasta structura este in drept
sa determine prioritatile si politicile de compensare, sa accepte sumele fixe com-
pensate pentru medicamente si introducerea medicamentelor in Lista celor com-
pensate, in pofida faptului ca regulamentul indica la rolul consultativ al Consiliului.
Prezentarea modului de organizare si functionare a Consiliului nu este complexa.
Astfel, documentul nu prezinta modalitatea de excludere a conflictului de interese,
durata de activitate in calitate de membru al Consiliului etc. Procesul de decizie
al Consiliului este unul ambiguu, din moment ce regulamentul prevede ca decizia
este adoptata prin consens, in acelasi rand admite prezenta unor dezacorduri din
partea membrilor, cu documentarea acestor dezacorduri prin anexe suplimentare
la procesul verbal. Aceasta contradictie releva ca practic nu se accepta expunerea
unei altei opinii ori lipseste o claritate In validarea deciziilor Consiliului, in cazurile
in care nu este o decizie prin consens.

Tinand cont de responsabilitatile atribuite Consiliului pentru medicamentele
compensate Regulamentul Consiliului, aprobat prin ordinul Ministerului Sanatatii,
urma sa fie publicat In Monitorul Oficial.

3) Asigurarea documentarii si transparentei procesului de introducere a
medicamentelor in Lista medicamentelor compensate

Reglementadrile 1n vigoare fac referinta la o serie de documente care la prima
vedere ar asigura evidenta procedurilor de examinare si acceptare a medicamen-
telor pentru LMC. Insa nu sunt clar definite si descrise forma si continutul unor do-
cumente de baza necesare in luarea deciziilor. Astfel nu este clara structura docu-
mentului de decizie a Consiliului pentru acceptarea sau refuzul unui medicament
de a fi inclus in LMC, nu este specificata lista documentelor care ar fi incadrate in
“alte materiale relevante” pentru decizia Consiliului.

Un alt set de documente importante in procedura de evaluare este dosarul me-
dicamentului, insotit de o cerere. Conform regulamentului, dosarul de evaluare a
medicamentului din partea Comisiilor de specialitate ar trebuie sa contina o cere-
re, procesul verbal al Comisiei, procesul verbal al sedintei societatii medicilor de
profil, nota justificativa privind dovezile stiintifice, raportul de evaluare cost - efici-
entd a medicamentului, impactul social. La moment, nici Regulamentul Consiliului
pentru medicamente compensate si nici un alt act normativ nu face o descriere
comprehensiva a cerintelor pentru fiecare document din dosarul medicamentului.
Prin ordinul MS nu sunt aprobate urmatoarele:
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¢ Cererea model, care ar indica la informatia si referintele obligatorii pentru ce-
rerea de evaluare a dosarului;

e Modelul de proces verbal al Comisiilor de specialitate cu minimul de date obli-
gatorii;

e (Cerintele minime la continutul si structura unui raport de evaluare a cost -
eficientei si impactul social;

o Cerintele pentru procesul verbal al sedintei societatii medicilor de profil;

¢ Nota justificativa privind dovezile stiintifice.

De asemenea, nu este specificatd procedura, durata de evaluare a dosarului,
locul de stocare, si pastrare a dosarelor pentru medicamente, din moment ce Con-
siliul este creat pe langa MS, este un organ consultativ si nu este o entitate juridica
cu sediu propriu.

Directiva de Transparenta nr 89/105/EEC expune expres termenii de evaluare
si decizie privind examinarea cererii de includere a unui medicament in LMC.3
Astfel este stabilit termenul de 60 zile de examinare a unei cereri de includere a
medicamentului, cu extindere panala 90 zile in caz ca este necesar o evaluare ETM.
La prezentarea cererii pentru un medicament generic, avand medicamentul de re-
ferinta in lista celor compensate, durata de evaluare este de 15 zile. Acesti termeni
pot fi extinsi In caz ca se solicita date suplimentare de la detinatorul autorizatiei
de punere pe piata - solicitant de cerere, fiind stabilite clar limite de extindere a
termenului de evaluare.

Pentru asigurarea transparentei procesului de evaluare si acceptare a medica-
mentelor In LMC de Consiliu, regulamentul specifica dreptul altor actori din sistem
si din comunitate pentru participare la sedintele Consiliului si asigurarea accesului
la documentele de decizie prin afisarea lor pe pagina web ale MS si CNAM. La con-
sultarea paginilor oficiale ale autoritatilor publice indicate nu a fost identificatd o
rubrica ori un spatiu dedicat pentru prezentarea rezultatelor analizei si deciziilor
asupra LMC din partea Consiliului, accesibil tuturor actorilor din sistemul de sana-
tate, inclusiv pentru beneficiarii de medicamente.

Un alt aspect important pentru mecanismul de evaluare si aprobare a deciziilor
cu referire la LMC si care vizeaza interesele a mai multor actori, inclusiv a compa-
niilor farmaceutice, este administrarea contestatiilor. De regula este necesar de a
prevedea expres modalitatea de atac a deciziilor, termenii, responsabilii de exami-
nare a contestatiilor si acest subiect nu este abordat in regulament.

32 Directive of the European Parliament and of the Counceil relating to the transparency of measures
regulating the prices of medicinal products for human use and their inclusion in the scope of public health
insurance systems (2012). Accessed: http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/files/docs/

transpadir_finalprop01032012_en.pdf
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Studiu de caz

Cerintele pentru dosarul cererii de includere a medicamentelor,
documentelor de evaluare a cererilor depuse Romania

Reglementarile aprobate de autoritati stabilesc cerintele, formatul pentru

documentele si datele din dosarul solicitantului de includere/excludere a unui
medicamente in Lista medicamentelor compensate. In vederea includerii in lista
a unui medicament sau extinderii indicatiilor partea generala a cererii tine de:

6.
7.
8.

DCI

Indicatia pentru care se doreste includerea 1n Lista cu denumiri comune in-
ternationale (DCI), denumita in continuare Lista (daca un DCI are mai multe
indicatii, se vor depune dosare separate pentru fiecare indicatie)

Populatia de pacienti careia i se adreseaza medicamentul (se precizeaza daca
este o populatie cu caracteristici genetice, de varsta sau cu factori de risc spe-
cifici)

Comparatorul/comparatorii activ(i) utilizati In studiile prezentate ca suport
pentru cererea de includere in Lista/extinderea indicatiilor

Continutul dosarului este urmatorul:

Cererea de includere/extindere a indicatiei/medicamentului in Lista(model
in anexa); declaratia veridicitatii datelor incluse 1n cerere, semnatura detina-
torului de APP si data depunerii dosarului

Linkul de internet pentru cele mai recente rapoarte de evaluare a tehnologi-
ilor medicale

Dovada statutului de compensare din cele 26 de state membre ale Uniunii
Europene

Dovada statutului de compensare in statele membre ale Uniunii Europene
unde medicamentele biosimilare sunt comercializate - ( cerinta pentru medi-
camentele biosimilare)

Articolele cu studiile avand cel mai inalt nivel de evidenta, prezentate ca su-
port decizional in favoarea cererii (se includ studiile in totalitate , cu preciza-
rea bazei de date accesate si a datei de accesare)

Evaluarea impactului bugetar

Autoevaluarea calitatii metodologice a documentelor depuse

Pentru combinatiile cu doza fixa se depune studiul de cost-minimizare

De asemenea, documentele 1n actiune stabilesc cerintele pentru cererea de inclu-
dere/excludere a medicamentului. Sunt stabilite cerinte pentru forma de depu-
nere a dosarului si numarul de exemplare.

Sunt aprobate instrumentele de evaluare a calitatii studiilor - dovezilor de-

puse la dosar, ghiduri privind evaluarea datelor clinice, eficacitatii, rezultatelor
raportate de pacienti, instrumente privind sinteza dovezilor.
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4) Compensarea cheltuielilor pentru medicamentele din LMC din contul
mijloacelor fondurilor asigurarilor obligatorii de asistenta medicala.

Conform contractului-tip privind eliberarea persoanelor asigurate a medica-
mentelor compensate din fondurile AOAM, se formeaza cadrul de realizare a drep-
turilor si obligatiilor ambelor parti: CNAM si a prestatorului de servicii pentru eli-
berarea medicamentelor compensate catre persoanele asigurate, cat si modul de
compensare a cheltuielilor suportate de cadtre agentii economici din domeniul far-
maceutic contractat de CNAM. Printre drepturile farmaciei, conform contractului,
se enumera primirea de la CNAM a sumelor pentru medicamentele compensate,
in baza facturilor emise si documentelor de insotire, organizarea activitatii proprii
in vederea eficientizarii procesului de eliberare a medicamentelor compensate, cu
respectarea reglementarilor legale in vigoare; prezentarea la CNAM a propuneri-
lor de perfectionare a mecanismului de eliberare a medicamentelor compensate.
Pe de alta parte, prestatorul este obligat sa se aprovizioneze cu medicamente din
LMC, si sa aiba permanent in stoc produse comerciale ale aceleasi DCI, care au
preturile cele mai mici disponibile pe piata; sa elibereze persoanelor asigurate
medicamentele compensate numai in baza retetelor cu prezentarea politei de asi-
gurare obligatorie de asistentd medicald, sa informeze persoana asigurata despre
drepturile si obligatiile ei privind medicamentele compensate, precum si despre
modul de utilizare a acestora; sa nu substituie medicamentul prescris in reteta cu
un alt medicament si sa elibereze medicamente In ambalaje integrale si conform
prescrierii medicului; sa practice In farmacii un adaos comercial de cel mult 15%
pentru medicamentele compensate de CNAM.

Rambursarea de la CNAM a sumelor pentru medicamentele compensate repre-
zintd unul din drepturile enuntate pentru prestatorii de servicii in contractul tip.
Conform procedurilor stabilite, CNAM acopera o suma fixa calculata pentru fiecare
DCI in parte, in baza metodologiei aprobate de Ministerul Sanatatii.

Daca pentru CNAM suma acoperitd reprezintd o suma fixa indiferent de pretul
medicamentului, pentru pacient marimea platii, In cazul medicamentelor partial com-
pensate, poate fi diferitd, fiind determinata de asortimentul si preturile acestor me-
dicamente. Actualmente nu este un mecanism care ar motiva farmaciile si ar permite
monitorizarea lor de a avea un stoc diversificat prin pret si prin nomenclatura de medi-
camente. In special acest fapt este mai evident in localititile rurale si centrele raionale.

Analiza cantitativa si calitativa a prezentului studiu denota ca preturile achi-
tate de consumator pentru medicamentele compensate sunt in crestere, in pofida
contributiei CNAM. Mai mult ca atat, pretul a fost unul din criteriile de baza la se-
lectarea farmaciei.

Cel mai recent studiu cu referire la accesibilitatea si disponibilitatea medica-
mentelor in R- Moldova realizat de OMS-Europa a aratat ca actualmente medica-
mentele nu sunt accesibile economic. Pentru cele 7 denumiri de medicamente ad-
ministrate la maladiile cardiovasculare, este necesar de la 0,9-3 zile de lucru din
minimul venit pentru a acoperi costurile unui curs complet de tratament cu cel mai
vandut generic in sectorul public si corespunzator 1,0 1a 9,4 - in sectorul privat. Or,
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pentru cele 3 medicamente utilizate n tratamentul ulcerului este necesar de 1,7 la
5,0 zile pentru cel mai vandut generic in sectorul public. 3

Eficientizarea utilizarii resurselor financiare acordate necesita diferite inter-
ventii legislative si procedurale, una din ele fiind revizuirea politicilor privind pre-
turile la medicamente prin aplicarea celei mai relevante optiuni pentru tara. Este
cunoscut ca examinarea politicilor de compensare a medicamentelor este indis-
pensabila de evaluare politicilor de reglementare a preturilor. Dupa cum a fost
mentionat In partea generald privind cadrul de reglementare in domeniu, regle-
mentarile cu referire la politicile de preturi la medicamente au fost supuse cator-
va revizuiri, insa recentele evaluari ale OMS indica ca accesibilitatea economica la
medicamente este destul de joasa. La cele indicate 1n raport, consideram necesar
de a analiza mai multe optiuni pentru a identifica formulele cele mai eficiente si
aplicabile pentru R. Moldova. Deciziile privind modificarea reglementarilor de pret
la medicamente trebuie sa fie construite atat pe dovezi si practici internationale,
cat si pe analize si dovezi asupra situatiei locale. In acest sens remarcam ca siste-
mul de sdnatate din tard nu dispune de un sistem de monitorizare mai complexa si
reala a evolutiei preturilor la medicamente.

Cu referire la reglementarile de compensare din diferite tari, este de remarcat
ca sunt folosite mai multe modalitati pentru acoperirea costului din partea asigu-
ratorului. Cele mai aplicabile modalitati de compensare sunt: compensarea procen-
tuald, deducere din cheltuielile pentru medicamentele, care presupune o plata in-
tegrald a medicamentelor pana la o limita, diferenta fiind acoperita de consumator,
ori compensare 100% cu obligatiunea pacientului de a achita o suma fixa per cutie
de medicamente ori per retets, etc. In tabelul 2 sunt prezentate citeva modalititi
de compensare din o serie de tari. Alegerea unei sau altei optiuni pentru R. Moldova
necesita o analiza detaliatd, inclusiv contextuala si cu pilotarea optiunii selectate.

Tabelul 2: Modele internationale de contributie financiara in acoperirea
costurilor de catre asigurator

Tara Procentul de compensare Co-plata pacientului
Franta Boli cronice, Antibiotice, Boli 0%,35%,65%.
TB, diabet, antiinfectioase-  acute-
oncologie—  65% 35%
etc. 100%
Germania 100%- coplata fixa . Lista pozitiva. Fixa , pe cutie de
medicament

Austria 100%+ coplata fixa (75% din medicamente  Fixa, pe cutie (3,85 euro),
din piata incluse in lista medicamentelor 25% exceptie cei cu venit

compensate) scazut
Elvetia 100% pentru copii 10% contributie, forma
deductibila.

3 Sautenkova et al. (2012) Availability and Affordability of medicines and assessment of quality systems
for prescription of medicines in the Republic of Moldova http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_

file/0006/176388/E96712.pdf?ua=1
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Italia 100% din pretul de referinta Diferenta de la aplicarea
cotei de compensare la
pretul de referinta;

La nivel de regiuni + este
o coplata fixa in marime
de 2 Euro per reteta cu
un medicament si 4 Euro
+ retetd cu mai multe
medicamente.

Grecia 100% - 90% 75% Diferenta in functie de
pentru nivelul de compensare
maladii
cronice

Spania 100% 90% - boli cronice 60% Diferenta
pensionari

Marea Co-plata fixa 6,2 lire

Britanie sterline per medicament

Belgia 75% 80%

generice

Olanda 100% din pretul de referinta Diferenta peste pretul de

referinta

Norvegia Compensare pentru tratamente cronice si  12% si 30%.
in functie de varsta:
100%- pana la 7 ani, varsta;
88%- varsta intre 7-16 ani si peste 67 ani;
70%- varsta 16 si 67 ani.

Procedura de tender pentru medicamentele prescrise in conditii de ambulato-
riu este una din masuri de micsorare a cheltuielilor folosite in cateva tari. Olanda,
foloseste metoda tenderului pentru medicamentelor prescrise pacientilor din am-
bulatoriu. Ca rezultat, au fost obtinute economii in marime de o treime din valoa-
rea pietei in 20083%*. In Germania este utilizata politica rabatului pentru micsorarea
costului la medicamente, astfel producatorii de medicamente sunt invitati pentru
a negocia si oferi rabaturi comerciale.

Practicile din aceste tari releva ca prin procedura de licitatie creste transpa-
renta asupra preturilor, companiile de asigurare beneficiaza de rabaturile, care de
obicei sunt obtinute de distribuitorii de medicamente.

In caseta de mai jos se prezintd un model de aplicare a metodei de procurare
prin tender a medicamentelor prescrise in conditii de ambulatoriu.

34 Carone G, Schweirz and Xavier A/european Comission, Directorare-General for Economic and Financial
Affairs (2012). Cost-containment policies in public pharmaceutical spending in the EU. Economic paper

461/september 2012
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Studiu de caz

Licitatie pentru procurarea medicametelor in sectorul ambulatoriu in Olanda

Olanda si Germania a apelat la metoda de licitatie pentru procurarea medica-
mentelor prescrise la nivel de ambulatoriu. Autoritatea anunta o cerere de oferta.
Ofertantul cu cel mai mic pret este determinant ca castigator si este responsabil
de asigurarea Intregii tari cu medicamente. De obicei, compania castigatoare de-
tine contracte exclusive pe o perioada de 3-6 luni. Aceasta practica a fost initiata
prin pilotare in baza a 3 medicamente ( 2005 anul ), ulterior fiind extinsa lista la
33 de denumiri.

Aceasta formula s-a dovedit a fi foarte eficienta in reducerea preturilor pro-
duselor farmaceutice prescrise in ambulatoriu. Ca rezultat, in primii ani pretul a
scazut cu 95%, formand economii esentiale pentru sistemul de asigurari.

Implementarea unui astfel de model, in acelasi timp, impune determinarea
masurilor de mentinere a echilibrului in lantul de distributie, diminuarea efec-
tului de limitare a concurentii in piata farmaceutica, reducerea premiselor, pe
termen lung, de —crestere a preturilor la medicamente din motivul micsorarii nu-
marului de participanti in sistemul de aprovizionare.

De remarcat ca practicile internationale indica la o lista larga de politici ori-
entate spre eficientizarea cheltuielilor in sectorul farmaceutic, determinate de sta-
tutul produsului-brevetat sau generic; in functie de participantii in relatia medic-
pacient-farmacie, in functie de cerere sau ofertd. In tabelul 3 sunt descrise cate-
va modele ale politicilor orientate spre eficientizarea si optimizarea cheltuielilor
pentru medicamente, fiind abordate mai multe directii de interventie®*. Tot odata
sursele internationale au evidentiat cele mai populare reforme farmaceutice apli-
cate de catre tarile UE 1n anii 2010- 2013, precum:

o Sisteme de reduceri/rabat si sisteme “clawback”

¢ Introducere a sistemelor de returnare a platilor de catre industrie

o Inghetarea si micsorarea preturilor

e Schimbarea TVA

e Schimbari In sistemul de referire externa a pretului

e Schimbari in regulile de aplicare a pretului de referinta interna sau intro-

ducerea acestui sistem, gruparea mai larga in ATC-3

¢ Introducerea listelor pozitive/negative

e (ererea de evaluare obligatorie a valorii medicamentelor noi

Mai rar au fost utilizate urmatoarele metode:

e Micsorarea marjelor de distributie

e Revizuirea eligibilitatii pentru medicamente

3 Carone et al. Carone G, Schwierz C, Xavier A (2012). Cost-containment policies in public pharmaceutical
spending in the EU. Economic Papers 461,September 2012 Accessed :ec.europa.eu/economy_finance/
publications citind la rindul lor Espin, J. and J. Rovira (2007), PPRI (2008), Zuidberg (2010), Commission

services (DG ECFIN)
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e Cresterea coplatilor de catre pacienti

¢ Introducerea prescrierii obligatorii in baza DCI

¢ Obligatia de a oferi cel mai ieftin preparat si de a-1 avea in stoc
e Introducerea e-prescrierilor

e (Campanii de promovare a genericelor publicului larg,

Aceleasi surse indica ca micsorarea preturilor la medicamente s-a observat
in special la aplicarea politicilor: substituirea obligatorie generica, marje de profit
regresive si sisteme “clawback”. Din insuficienta studiilor asupra efectul acestor
politici, exista dovezi mai putine referitor la celelalte masuri.
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Accesul la medicamente compensate in Republica Moldova

Partea 2. Rezultatele cercetarii opiniei consumatorilor de medica-
mente si factorilor de decizie privind accesul la medicamente com-
pensate din Republica Moldova

Metodologia aplicata

Datele prezentate in partea Il al studiului au fost colectate prin intermediul a
trei metode de baza:

1. Sondaj in randul populatiei care a administrat cel putin un medicament in
decursul ultimelor 6 luni sau au administrat cel putin un medicament copiilor lor.

2. Trei focus grupuri (FG) realizate cu locuitorii municipiului Chisinau, locui-
torii localitatilor rurale si locuitorii centrelor raionale (fiecare focus grup a inclus
participantii din toate 3 tipuri de localitati). Un focus grup a fost realizat cu mamele
copiilor cu varsta de la 0 1a 5 ani; un focus grup - cu persoane care au diagnoza de
diabet zaharat si un focus grup cu persoane care au hipertensiune diagnostica-
td. Metodologia de selectare a respondentilor si invatarea tuturor categoriilor la o
discutie comuna a fost aplicata la solicitarea clientului.

3. 10 interviuri aprofundate (IA): cu un functionar de nivel mediu responsabil
de domeniu din cadrul aparatului central al Ministerului Sanatatii; cu un functionar
superior din cadrul Companiei Nationale de Asigurdri in Medicind (CNAM); cu un
functionar superior din cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medica-
le; 3 IA cu manageri de institutie medico-sanitara de asistenta medicalda prima-
ra din municipiul Chisindu, centru raional si localitate rurala; 3 IA cu medici de
familie din municipiul Chisindu, centru raional, localitate rurald; cu un farmacist
diriginte dintr-o farmacie contractata de CNAM pentru eliberarea medicamentelor
compensate.

Esantionul si colectarea datelor

S-a aplicat un esantion probabilistic integral farad distribuirea acestuia pe be-
neficiarii de medicamente compensate si persoane care administreaza numai me-
dicamente necompensate, intrucat sa fie posibila obtinerea a unui minim de 500
de chestionare completate in cadrul interviului cu beneficiarii medicamentelor
compensate din 2200 de respondenti (in total s-au completat 2217 chestionare).
Aceasta decizie a fost luata cu scopul de a avea posibilitatea calcularii cotei benefi-
ciarilor de medicamente compensate din esantionul total. Esantionul a inclus per-
soane atat persoane adulte ce au administrat medicamente compensate in scopul
propriului tratament, precum si persoane mature care au administrat medicamen-
te compensate copiilor lor cu varsta de la 0 la 5 ani in decursul a 6 luni antecedente
studiului.

Pentru a asigura reprezentativitatea studiului, s-a aplicat metoda de
esantionare multistadiala, la baza careia este segmentarea teritoriului tarii in 11
grupe (care cuprind cateva raioane fiecare si corespund, in mare masur3, fostelor
judete). De asemenea, in cadrul fiecarui grup, numarul de interviuri este distribuit
proportional in functie de tipul localitatii (centrul raional, sat mare, mediu si mic).
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Structura chestionarului

Chestionarul a inclus urmatoarele capitole:

1. Tipul respondentului (adresat tuturor respondentilor care au administrat me-
dicamente in ultimele 6 luni).

2. Persoane care au utilizat medicamente, dar nu compensate (adresat acelor
care au administrat in ultimele 6 luni medicamente, insa nu compensate).

3. Persoane care utilizeaza medicamente compensate (adresat celor care au ad-
ministrat medicamente compensate in decursul ultimelor 6 luni).

4. Profilarea consumului medicamentelor la copii de 0-5 ani si Intrebari despre ad-
ministrarea medicamentelor necompensate la copii (adresat in cazul in care in
familie este cel putin un copil cu varsta de 0-5 ani, respondentul este Ingrijitorul
lui de baza si In ultimele 6 luni copilului i-au fost administrate medicamente)

5. Intrebari despre administrarea medicamentelor compensate la copii (adresat
in cazul in care copilului i-au fost administrate medicamente compensate in
decursul ultimelor 6 luni).

6. Date socio-demografice.

Primele trei sectiuni au fost destinate identificarii specificului consumului de
medicamente la maturi. Sectiunile 4 si 5 au studiat specificul administrarii medica-
mentelor copiilor cu varsta 0-5 ani. Aceste capitole au fost adresate numai in cazul
in care respondentul a fost ingrijitorul de baza al copilului (deci, in cazul in care
persoana selectata aleatoriu din gospodarie, era si Ingrijitorul de baza si era acea
persoana care de obicei il ducea pe copil la medic, atunci cand era necesar).

Intervievarea si verificarea datelor

Datele au fost colectate de catre o echipa de operatori, care au trecut o instruire
prealabild si au completat cate 2 chestionare de proba. Odata ce chestionarele se
aduceau la oficiu, ele toate erau verificate de catre cateva persoane responsabile in
termeni de nivelul completarii si aproximativ 40% dintre respondenti au fost sunati
pentru a verifica faptul participarii in sondaj si pentru a confirma veridicitatea date-
lor prin adresarea a catorva intrebari din diferite capitole ale chestionarului.

Analiza datelor

Analiza datelor cantitative a fost realizata cu ajutorul softului statistic SPSS.
Pentru o analiza comprehensiva datele calitative au fost analizate sa serveasca in
calitate de explicatie si suplinire a datelor cantitative.

Limitele si barierele cercetarii

1) In sondaj cu populatie s-a observat un nivel scizut de cunostinte in do-
meniul medical. Astfel, inca in perioada pretestarilor s-a observat ca mai multe
persoane confunda conceptul de compensare, reducere si ajutor social. Totodat3,
nivelul de cunostinte in ceea ce priveste notiuni specifice pentru medicamente,
precum "denumire comerciald”, "reteta” este destul de scazut. Astfel, pentru pa-
cient, adeseori, orice hartie pe care medicul noteaza denumirea medicamentului
serveste drept reteta. Precum au demonstrat focus grupurile, mamele copiilor mici
cu varsta de 0-5 ani pot primi medicamentele cu diferit nivel de compensatie fara
a cunoaste care este nivel de compensare pentru medicamentele eliberate copiilor
cu aceastd varstd. Intrebdrile legate de impactul medicamentelor compensate care
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releva o situatie foarte pozitiva trebuie analizate cu atentie, Intrucat pacientii sunt
tentati sa aiba incredere in medicamentele cu care se trateaza.

2) 1In cadrul interviurilor cu specialisti, se observa ca intrebarea legati de mo-
dul de elaborare a bugetului pentru medicamentele compensate este una neclara
pentru mai multi actori. Astfel, raspunsurile diferitor persoane la acest capitol va-
riazd. Numarul interviurilor este destul de mic si tragerea unor concluzii la nivel
de categorie de respondenti nu este corecta. Aceasta cercetare calitativa serveste
mai mult pentru identificarea ideilor si abordarilor existente in cadrul diferitor
categorii de respondenti.

Rezultate detaliate

Datele socio-demografice ale esantionului general

Studiul a inclus un esantion de 2217 respondenti care au utilizat medica-
mente in ultimele 6 luni antecedente participarii la studiu. Cea mai mare parte
din respondentii chestionati din esantionul general au beneficiat personal de
medicamente in ultimele 6 luni (93%), iar ceilalti au administrat medicamente
copilului, al carui ingrijitor principal sunt. Distributia esantionului in functie de
sex a inclus 1278 femei (58%) si 939 barbati (42%). Varsta medie a persoanelor
intervievate a fost de 49 ani (deviatia standard 19 ani), cu urmatoarea distributie a
respondentilor pe grupele de varsta: 11% - 18-24 ani, 32% 25-44 ani, 24% - 45-59
ani si 33% cu varsta de 60 ani si mai mare.

Conform mediului de resedinta, mai mult de jumatate din respondenti 1243
(56%) au fost din localitatile rurale, urmati de 622 participanti (28%) din munici-
piul Chisinau si Balti, si 355 respondenti (16%) din centrele raionale.

Referitor la nivelul de studii, fiecare al patrulea avea studii incomplete (19%
medii incomplete, 5% studii primare), fiecare al cincilea respondent (20%) a ab-
solvit scoala generald, 4% aveau studii liceale, cea mai mare parte aveau studii
medii (15% profesionale si 14% colegiu) si 24% din respondenti aveau studii su-
perioare si postuniversitare.

Din totalul de 2217 respondenti, o treime (32%) erau angajati, iar 68% faceau par-
te din categoriile economic inactive. Dintre persoanele care au declarat ca nu lucrau
(n=1506), mai mult de jumatate sunt pensionari sau persoane cu dezabilitati (58%).
Distributia persoanelor care au declarat ca nu luc