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SUMAR

In Republica Moldova, tratamentul antiretroviral (TARV) pentru HIV/SIDA este finantat
exclusiv din sursele Fondului Global. Aceste surse sunt suficiente pentru a acoperi
necesitatile TARV pana la finele anului 2014 pastrand, in acelasi timp, un deficit pentru
circa 650 pacienti noi care sunt planificati sa initieze tratamentul pe parcursul anului 2014.
In urma activititilor de pledoarie ale unor organizatii ale societatii civile pentru asigurarea
finantarii tratamentului dupa epuizarea resurselor Fondului Global, Ministerul Sanatatii si
Ministerul Finantelor au comunicat in mai multe randuri ca pentru anul 2014 se
preconizeaza alocarea din Bugetul de stat a 48,23 milioane lei, iar pentru anul 2015 - 55,2
milioane lei pentru Programul national de prevenire si control al infectiei HIV/SIDA si a
infectiilor cu transmitere sexuala.! Nu exista date disponibile public privind modul cum au
fost estimate necesitatile financiare pentru
finantarea TARV pentru anii 2014 - 2015 si
daca sursele planificate acopera necesitatile

Terapia antiretrovirala reale. De asemenea, varianta revazuta a

Programului national de prevenire si control al
TARV consta din combinarea a infectiei HIV/SIDA si a infectiilor cu transmitere
cel putin trei preparate sexuald pentru anii 2011 - 2015 deocamdata nu

antiretrovirale care suprima
replicarea virusului si stopeaza
progresarea maladiei. Aceste
trei preparate combinate
trebuie sa fie administrate zilnic
pe parcursul intregii vieti. La

a fost aprobata si nu are prevazute cresteri
substantiale de buget.

Conform estimarilor institutiei de resort, a
Spitalului de Dermatologie si  Maladii
Comunicabile, pentru anul 2012 au fost

intreruperea tratamentului

maladia incepe iarsi si planificati sa fie inrolati un numar cumulativ de
progreseze. 2249 pacienti, pentru 2013 - 2965 pacienti si

pentru 2014 circa 3615 pacienti.? La moment
Daca preparatele nu sunt nu sunt disponibile estimari oficiale pentru anii
administrate continuu si in doze 2015 - 2016, insa urmand aceeasi logica, putem
optimale, poate apdrea estima ci in 2015 si 2016 va fi nevoie de luat

rezistenta virusului la unul sau
mai multe preparate si atunci
trebuie administrate scheme
alternative.

aditional in tratament circa 650 adulti anual.
Suplimentar, toti copiii pana la 18 ani depistati
cu HIV/SIDA initiaza TARV, conform estimarilor
Spectrum/EPP: in 2014 - 83 copii vor avea
nevoie de TARYV, si 92 copiiin 2015.3

! Masa rotunds ,Legea Bugetului 2013 din perspectiva societatii civile” organizatd la 23 octombrie 2012 de catre
Centrul Analitic Independent EXPERT-GRUP.

2 Conform tintelor introduse in Performance Framework al UCIMP
http://www.cnms.md/sites/default/files/Estim %C4%83ri%20%C5%9Fi%20prgnoze%20a%20epidemiei%2
O0HIV%20%C3%AEn%20Republica%20Moldova%2C%202012_0.pdf (accesat ianuarie 2013)

*Plesca V, lovitd A, Cotelnic-Harea T, Gheorghitd S, Popovici S, Osoianu |, Goncear A. Estimari si
prognoze a epidemiei HIV in Republica Moldova, 201, Chisindu, 2012



Experienta de procurare a IP UCIMP RSS (Recipientul Principal al FG responsabil de
procuradri de produse farmaceutice) din anul 2008 si pana in 2012 arata ca bugetul anual al
procurdrilor a crescut substantial, odata cu cresterea numarului de pacienti si
diversificarea schemelor de tratament. Respectiv, bugetul a crescut de la 327 719 dolari
SUA pentru anul 2008 la 853 038 dolari SUA pentru necesitatile anului 2011 si 613 039
dolari pentru anul 2012. De mentionat ca acest cost este doar al preparatelor ARV si
exclude alte costuri aferente de logistica pentru medicamente, precum si a altor costuri
aferente tratamentului, cum ar fi testele de monitorizarea de laborator (CD4 si Incarcatura
virald, rezistenta virala etc). De asemenea, costul total nu a avut o corelatie directa cu
numarul pacientilor inrolati in tratament. Acest lucru este datorat micsorarii costurilor
preparatelor de la an la an in legatura cu procurarea preparatelor generice de la companii
precalificate de catre OMS care in fiecare an micsoreaza preturile pentru a-si pastra
competitivitatea pe piata.

Conform calculelor efectuate de Centrul PAS in baza estimarilor numarului de pacienti si a
distributiei lor conform schemelor efectuate si in baza preturilor de achizitie pentru anul
2012, ar fi necesar un buget total de 145 766 dolari SUA pentru acoperirea necesitatilor
pacientilor noi pentru anul 2014, de 1 553 222 dolari SUA pentru 2015 si de 1 789 938
dolari SUA pentru anul 2016 doar pentru achizitionarea preparatelor ARV pentru toti
adultii. Pentru TARV pentru copii, in baza schemelor si preturilor curente din 2012, ar fi
necesari circa 48 226 dolari SUA pentru anul 2014, circa 62 700 dolari SUA pentru 2015 si
circa 94 000 dolari SUA pentru anul 2016. Acesta ar fi bugetul estimat in baza preturilor
obtinute de catre IP UCIMP RSS prin mecanisme de procurare de la agenti internationali
,<Jow-cost” care ofera preturi avantajoase.

Conform estimarilor autorilor, bugetul pentru TARV al Republicii Moldova ar putea depasi
de la 15 pana la 25 ori pe cel curent, daca va fi utilizat mecanismul actual standard pentru
achizitii publice si preturi de referinta externe, si fara a avea mecanisme mai flexibile de
negociere a preturilor de referinta sau diversificarea metodelor de achizitii. Analiza
centrului PAS arata ca preturile din catalogurile de inregistrare in 5 tari de referinta
(Romania, Bulgaria, Grecia, Croatia si Slovacia) depasesc in medie de la 15 pana la 67 ori
pretul de achizitie a acelorasi medicamente cu denumiri comune internationale (DCI) prin
mecanismele curente pentru granturile Fondului Global din Republica Moldova. Utilizarea
preturilor de referinta prezinta o motivatie pentru firmele producatoare sa mareasca
pretul inregistrat ca sa corespunda celor din tarile de referinta, chiar daca ar putea oferi un
alt pret in cadrul negocierii.

Experienta Ucrainei de achizitii publice ale preparatelor ARV arata ca prefurile anuntate de
catre Ministerul Sanatatii (MS) pentru achizitie publica depaseau de la 6,42 pana la 27,92
ori in 20044, Desi, MS al Ukrainei procura de noua ani TARV in paralel cu implementatorii
proiectului Fondului Global, in anul 2012 diferenta de pretf prin achizitia publica a depasit

* Ukrainian Community Advisory Board, comparatia preturilor de achizitie a preparatelor ARV de cédtre Fondul Global si
de cdtre Ministerul Sanatatii, material nepublicat, comunicare personala



1,28 - 2,05 ori pretul de achizitie prin mecanismele Fondului Global, chiar si atunci cand
preparatele au fost procurate de la acelasi producator.

La moment, sursele preconizate de catre Ministerul Sanatatii din Moldova pentru anii 2014
- 2015 par a fi suficiente, daca procurarile vor fi facute la preturile curente din sursele
Fondului Global. Daca preturile de la licitatie vor depasi estimarile actuale de cateva ori,
atunci resursele preconizate se pot dovedi a fi insuficiente pentru anul 2015. in acelasi
timp, pentru a fi posibil de procurat medicamente ARV din surse publice in 2014,
Ministerul Sanatatii trebuie sa initieze o serie de politici publice care sa permita anuntarea
licitatiei in vara anului 2013. Mai mult, Ministerul Sanatatii trebuie deja sa decida asupra
mecanismului de procurare, iar firmele producatoare de preparate ARV generice trebuie sa
inregistreze pana la momentul achizitiei toate medicamentele in tara (in decembrie 2012
erau inregistrate doar 9 din 25 medicamente care trebuie sa fie procurate).>

RECOMANDARI

Avand 1n vedere cadrul temporal si legislativ ale mecanismului curent de achizitie publica,
sunt necesare cateva masuri care sa accelereze inregistrarea preparatelor generice in tara
si flexibilizarea mecanismelor de procurdri pentru a atenua cresterea potentialda a
preturilor.

Flexibilizarea conditiilor privind inregistrarea medicamentelor
* Elaborarea si aplicarea unei proceduri accelerate de inregistrare a preparatelor
incluse de Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) pe lista medicamentelor

precalificate.

* Crearea unui sistem de admitere a cererilor de inregistrare in baza criteriilor de
prioritate pentru sanatatea publica.

Mecanisme de reducere a pretului
* DModificarea cadrului legal national privind achizitiile publice prin crearea
conditiilor legale de a procura medicamente cu impact asupra sanatatii publice prin

agentiile internationale de achizitie.

* Imbunatatirea practicilor de achizitii curente prin modificari legislative care ar
permite combinarea metodelor de procurare. In cazul diferentelor esentiale a

5 Analiza efectuata de Centrul PAS in baza cercetarii bazei de date a Organizatiei Euroasiatice de Brevete
http://www.eapatis.com/




preturilor potentiale pentru contractare In raport cu preturile internationale de
achizitie, de facut posibila aplicarea metodei negocierii post licitatie.

* Revizuirea modului de aprobare si inregistrare a prefurilor de producator la
medicamente prin completarea formulei de calcul al pretului de referint{a extern si
imbunatatirea metodologiei pentru pretul de referinta intern.

Asigurarea cu medicamente ARV de calitate, eficiente si inofensive

* Racordarea politicilor de asigurare a calitatii medicamentelor ARV la politicile de
calitate ale institutiilor internationale, cum sunt OMS si Fondul Global.

* Revizuirea si completarea Anexei nr. 2 la Regulamentul privind achizitionarea de
medicamente si alte produse de uz medical pentru necesitatile sistemului de
sanatate aprobat prin Hotararea Guvernului Nr. 568 din 10.09.2009, care sa prevada
cerinte specifice pentru preparatele ARV.



CONTEXT

In Republica Moldova TARV pentru HIV/SIDA este finantat exclusiv din sursele Fondului
Global. In decembrie 2012, cererea de finantare citre Fondul Global pentru faza a 2-a de
sustinere a Programului national de prevenire si control al infectiei HIV/SIDA si a
infectiilor cu transmitere sexuala pentru anii 2011 - 2015 a fost examinata si aprobata de
Fondul Global. Fondurile aprobate sunt suficiente sa acopere tratamentul a 2 965 persoane
pana la finele anului 2014, dar exista un deficit care sa acopere costul TARV pentru circa
650 pacienti noi planificati sa initieze TARV pe parcursul anului 2014.

Necesitatea asigurdrii finantarii durabile a TARV si a altor activitati ale Programului
national de prevenire si control al Infectiei HIV/SIDA si a infectiilor cu transmitere sexuala
pentru anii 2011 - 2015, in relatie cu iminenta stoparii suportului financiar oferit de Fondul
Global incepand cu anul 2014, a fost expusa In cadrul Conferintei Nationale HIV/SIDA, 5-7
decembrie 2011. De asemenea, a fost expusa expresia intentiei Guvernului de a contribui la
succedarea durabild a Programului national de prevenire si control HIV/SIDA in discursul
premierului prezentat de consilierul sau pe probleme sociale. ¢

Aceste promisiuni au dat un imbold organizatiilor societatii civile active in domeniu sa
conlucreze cu institutiile publice pentru a defini solutiile optime In asigurarea TARV
persoanelor care trdiesc cu HIV si asigurarea durabilitatii activitatilor de prevenire HIV in
mediul grupurilor cu risc sporit de infectare. Insd eforturile lor nu au primit atentia
cuvenita din partea autoritatilor responsabile de identificarea surselor pentru acoperirea
costurilor necesare tratamentului HIV/SIDA pentru anul 2014 si 2015, deoarece proiectul
Strategiei de cheltuieli pentru sectorul sanatatii 2013 - 20157 prevedea alocatii din bugetul
de stat pentru anul 2014 in suma de 1,4 milioane lei si 1,47 milioane lei pentru anul 2015
pentru necesitatile programului national HIV/SIDA.

In luna iulie 2012 mai multe asociatii neguvernamentale active in domeniul HIV/SIDA si
organizatii internationale in parteneriat cu Consiliul National pentru Participare® s-au
adresat Prim-ministrului de a aborda problemele ce tin de elaborarea mecanismelor
tranzitorii de preluare treptata de catre Bugetul de Stat a costurilor acoperite actualmente
din resursele grantului Fondului Global.? Actiunile ulterioare ale acestor organizatii pentru
a sensibiliza ministerele de resort, inclusiv Ministerul Sanatatii, au rezultat in organizarea
la 15 august 2012 a sedintei Consiliului National de Coordonare a programelor nationale de
profilaxie si control al infectiei HIV/SIDA, infectiilor cu transmitere sexuala si de control al
tuberculozei (CNC TB/SIDA). Ministrul Sanatatii a informat participantii la sedinta CNC

6 Alocutiunea Dlui Vladimir Filat in cadrul Conferintei Nationale HIV/SIDA 2011 5-7 decembrie 2011, Palatul
Republicii, Chisindu http://consiliulong.md/uploaded/05.12.11_Discurs_Filat.pdf (accesat ianuarie 2013)

’ Examinat la sedinta din 08.05.2012 a grupului de lucru, responsabil de elaborarea Cadrului Bugetar pe Termen
Mediu pentru sectorul sanatatii 2013-2015, aprobat prin Ordinul Ministerului Sanatatii nr.141 din 23.02.2012.

® Instituit prin Hotararea Guvernului nr.11 din 19.01.2010

? Scrisoarea din 11 julie 2012, in adresa Primului-ministru, din partea mai multor organizatii negumernamentale.



TB/SIDA ca a ajuns la anumite intelegeri cu Ministerul Finantelor privind identificarea
surselor necesare.

Ulterior, discutiile au continuat in cadrul dezbaterilor publice pe marginea proiectului de
lege al Bugetului de Stat pentru anul 2013, la Comisia Parlamentara Protectie Sociala,
Sanatate si Familie cu participarea reprezentantilor Ministerului Sanatatii, unde exponentii
Consiliului National al ONG din Republica Moldova si a Consiliului National pentru
Participare au abordat necesitatea alocatiilor financiare din buget pentru Programul
national de prevenire si control al Infectiei HIV/SIDA si a infectiilor cu transmitere sexuala.
Problema data a fost discutata si la sedinta convocata de Presedintele Parlamentului cu
reprezentantii societatii civile si cu participarea presedintilor comisiilor parlamentare
pentru consultari asupra proiectului Legii bugetului de stat pe anul 2013.10

Ministerul Sanatatii si Ministerul Finantelor au relatat ca pentru anul 2014 se preconizeaza
alocarea din Bugetul de stat a 48,23 milioane lej, iar pentru anul 2015 - 55,2 milioane lei
pentru Programul national de prevenire si control al Infectiei HIV/SIDA si a infectiilor cu
transmitere sexuald.l! Tnsd nu existd date disponibile public privind modul cum au fost
estimate necesitatile de surse financiare pentru finantarea TARV in anii 2014 - 2015 si daca
sursele planificate acopera necesitatile reale. De asemenea, varianta revazuta a
Programului national de prevenire si control al infectiei HIV si a infectiilor cu transmitere
sexuald pentru anii 2011 - 2015 deocamdata nu a fost aprobata si nu are prevazute cresteri
substantiale de buget.

Acest Monitor al Sanatatii vine in sustinerea tranzitiei de la procurarea preparatelor
antiretrovirale din surse externe la procurarea lor din surse publice, prin analiza situatiei
curente de tratament al HIV si a practicilor curente de procurare, necesitatii pentru anii
2014 - 2016, prin analiza unor scenarii posibile pentru procurarea preparatelor
antiretrovirale, precum si la identificarea aspectelor strategice generale si prioritatilor in
baza carora trebuie sa fie elaborata Strategia de cheltuieli pentru sectorul sanatatii 2014 -
2016.

CONTEXT GENERAL PRIVIND EVOLUTIA INFECTIEI HIV/SIDA S$I PARTICULARITATILE
TRATAMENTULUI ANTIRETROVIRAL

Infectia HIV trece prin mai multe faze de evolutie:

Faza acuta a infectiei: dupa infectarea cu virusul HIV, faza acuta dureaza primele 2-4
saptamini, care poate decurge cu simptome asemandtoare gripei, insa nu toti cei care se
infecteaza vor manifesta neaparat aceste simptome. In aceasta perioada acuta in organism
se produc cantitati mari de virus, iar la inceput nu exista raspuns imun la aceasta replicare,
deci un test la HIV va fi negativ. Initial virusul se replica in celulele leucocitare CD4, ducand

10 http://www.parlament.md/Actualitate/Noutati/tabid/89/Newsld/658/Default.aspx (accesat la 09.11.2012)
" Masa rotunds ,Legea Bugetului 2013 din perspectiva societatii civile” organizata la 23 octombrie 2012 de catre
Centrul Analitic Independent EXPERT-GRUP.
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la distrugerea lor si la cantitati foarte mari de particule virale In sange si lichidele genitale,
care se determind in sange prin Incdrcatura virala prin metoda reactiei de polimeraza in
lant (RPL). In aceasta perioada numita de fereastra imunologica, persoana recent infectata
este cea mai infectioasa.l?

Faza latenta a infectiei: aceastda perioada este numita infectie HIV asimptomatica sau
cronica. In aceasta perioada virusul HIV se reproduce la niveluri foarte joase si poate dura
pana la 8 ani sau mai mult. In aceasta perioada incdrcdtura virald poate fi nedetectabild prin
RPL si nivelul CD4 sa fie normal (500-1600 celule/mm?3) si nu sunt nici manifestari clinice.
Persoanele infectate pot transmite altora virusul. Durata de progresare este diferita, unele
persoane pot progresa mai repede, altele mai incet. La sfirsitul acestei perioade incarcatura
virald Incepe sa creasca si nivelul CD4 incepe sa scada. Odata cu modificarea acestor
indicatori pot aparea si simptome clinice.

SIDA: atunci cand nivelul celulelor CD4 este sub 200 celule/mm3, o persoana este
diagnosticata cu SIDA. In aceasta faza sistemul imun este afectat si devine vulnerabil la
orice infectie oportunistd, cu care in mod normal ar putea lupta. La aceasta etapa este
necesar de Inceput administrarea tratamentului antiretroviral. In absenta tratamentului, o
persoana diagnosticata cu maladia in faza SIDA are o durata medie de viata de circa 3 ani.
Daca o persoana infectata manifesta vreo infectie oportunista, fara tratament speranta de
viata scade sub un an.13

Dupa aparitia unor noi dovezi in baza unor studii multicentrice randomizate, Organizatia
Mondiala a Sanatatii a revazut indicatiile si recomandarile referitor la momentul initierii
TARV in anul 2010. Astfel, ultimele recomandari sunt de a initia TARV la nivelul CD4<350
celule/mm3, sau in stadiul 3 si 4 al maladiei in cazul absentei rezultatelor investigatiilor
CD4.14

TARV consta din combinarea a cel putin trei preparate antiretrovirale care suprima
replicarea virusului si stopeaza progresarea maladiei. Aceste trei preparate combinate
trebuie sa fie administrate zilnic pe parcursul Intregii vieti. Speranta vietii unei persoane
care primeste TARV se apropie de una normalg, iar persoanele ce trdiesc cu HIV (PTHIV)
ajung sa decedeze de alte cauze decat HIV. Un studiu a aratat ca TARV ar aduce o mediana
de 24.2 ani de viatals.

La intreruperea tratamentului maladia incepe iarasi sa progreseze. Daca preparatele nu
sunt administrate continuu si in doze optimale, poate aparea rezistenta virusului la unul

?pagina web a Guvernului SUA pentru HIV. Informatii bazice despre HIV. http://aids.gov/hiv-aids-basics/just-
diagnosed-with-hiv-aids/hiv-in-your-body/stages-of-hiv/ (accesat 10 Octombie 2012)

2 1dem

“WHo (2010). Antiretroviral therapy for HIV infection in adults and adolescents: recommendations for a public
health approach. — 2010 revision. http://whglibdoc.who.int/publications/2010/9789241599764 eng.pdf (accesat
noiembire 2012)

1 Hogg R, at al (2007). Life expectancy of persons at the time of initiating cART in high-income countries. 14th
Conference on Retroviruses and Opportunistic Infections 2007; Abstract 972.

11



sau mai multe preparate si atunci trebuie administrate scheme de linia II. In cazul esecului
diferitor combinatii din linia II, se trece la terapia de linia IIl, cu cele mai noi preparate
antiretrovirale. De aceea, orice Intrerupere de tratament din cauza intarzierii procurarii si a
livrarii preparatelor ori a pacientului poate avea consecinte nefaste pentru pronosticul
pacientilor.

Pinda acum au fost descoperite circa 20 preparate si se produc 5 clase de preparate
antiretrovirale (Tabelul 1). Cea mai frecventa combinatie consta din doi inhibitori
nucleozidici ai revers-transcriptazei (NRTI) cu un inhibitor non-nucleozidic ai revers-
transcriptazei (NNRTI) sau cu un inhibitor al proteazei (PI). Un exemplu de o combinatie
frecventa este zidovudina cu lamivudina combinata cu efavirenz.

Tabelul 1. Clasele si principalele preparate antiretrovirale

internationala si abrevierea aprobari
Inhibitorii nucleozidici ai Abacavir (ABC) 1987
revers-transcriptazei (NRTI) Didanosina (ddI)
Lamivudina (3TC)
Stavudina (d4T)
Tenofovir disoproxil fumarate (TDF)
Zidovudina (AZT sau ZDV)
Inhibitorii non-nucleozidici ai Efavirenz (EFV) 1997
revers-transcriptazei (NNRTI) Nevirapina (NVP)
Etravirine 2008
Inhibitorii proteazei (PI) Lopinavir (LPV) 1995
Ritonavir (RTV)
Atazanavir(ATV)
Darunavir (DRV)

Inhibitorii fuziuni Maraviroc 2003
Enfuvirtid
Inhibitorii integrazei Raltegravir 2007

Unele preparate pot fi combinate In aceeasi comprimata, numita “combinatie cu doza fixa”,
pentru a reduce numadrul de comprimate administrate zilnic si a creste aderenta la
tratament. NRTI si NNRTI sunt disponibile in majoritatea farilor. Preparatele inhibitoare
ale fuziunii si a integrazei sunt disponibile doar in tarile dezvoltate. Inhibitorii de proteaza
sunt mai putin potrivi{i pentru a initia TARV in tdrile cu resurse limitate din cauza
costurilor, numarului comprimatelor si efectelor adverse ale inhibitorilor de proteaze.
Alegerea combinatiei de preparate depinde de o serie de factori, inclusiv de schemele de
tratament aprobate la nivel de tara In conformitate cu recomanddrile internationale, de
disponibilitatea si pretul preparatelor, efectele adverse si monitorizarea clinica de
laborator.16

'® Introduction to HIV and AIDS treatment. http://www.avert.org/treatment.htm
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Odata cu descoperirea TARV, pe mapamond au survenit reduceri considerabile In
mortalitate legata de HIV/SIDA. Extinderea accesului la TARV ar duce si la micsorarea
transmiterii virusului HIV la nivel populational. Conform estimarilor OMS si a UNAIDS, din
cei circa 35 milioane de oameni infectati cu virusul HIV global, cel putin 15 milioane de
oameni aveau nevoie de TARV in 2011 si circa 8 milioane aveau acces la TARV in tarile cu
venituri medii si joase."’

ESTIMAREA NECESITATII IN TRATAMENT ANTIRETROVIRAL IN REPUBLICA
MOLDOVA

Infectia cu HIV prezinti o problema majorad de sinitate publica in Republica Moldova. in
conformitate cu clasificarea Organizatiei Mondiale a Sanatatii, infectia HIV/SIDA in
Republica Moldova se afla in stadiul de epidemie concentrata, preponderent in anumite
populatii cheie, cum ar fi persoanele care injecteaza droguri (inclusiv cei din penitenciare),
lucratoarele sexului comercial, barbatii care fac sex cu barbatii, cu o incidenta si prevalenta
mai mare pe malul stang al Nistrului, iar cele mai afectate localitati sunt mun. Balti si
orasul Tiraspol.18

La 1 iulie 2012, in Republica Moldova au fost inregistrate cumulativ 7 473 persoane cu
infectia HIV. Prevalenta HIV estimata prin utilizarea instrumentelor de modelare
matematica si epidemiologica constituie 0.44% In populatia generalda pe malul drept si
1.31% pe malul stang.’® Pana la finele 2011, au decedat un numar cumulativ de 1,742 din
PTHIV din cei inregistrati de catre Centrul SIDA cu diagnosticul de HIV.29 Numarul estimat
al persoanelor care traiesc cu HIV (PTHIV) pentru 2012 a constituit 14 528 persoane (10
517 pe malul drept si 4 011 pe malul stang).?!

La 1 iulie 2012, un numar cumulativ de 2 448 de persoane (inclusiv 57 copii) au initiat
tratamentul ARV in Republica Moldova. In 2011, un numir total de 530 persoane (519
adulti si 11 copii) au initiat pentru prima data tratamentul ARV, iar in primele 6 luni ale
2012 inca 337 persoane. La 1 iulie 2012 continuau sa se afle in tratament 1 952 persoane.??

7 WHO website (2012). HIV/AIDS and antiretroviral therapy. http://www.who.int/hiv/topics/treatment/en/
(accesat 12 octombbrie 2012)

% Material pregatit in contextul intrunirii Prim-ministrului Vladimir Filat cu Consiliul National pentru Participare si
organizatiile active in domeniul profilaxiei si combaterii HIV/SIDA, Chisindu 2012

*1n baza estim3rilor Spectrum/EPP

2% Datele statistice ale Centrului SIDA

*"1n baza estim3rilor Spectrum/EPP

?2 Conform datelor Centrului National de Management in Sanatate

13



Figura 1. Numarul persoanelor inrolate in TARV raportat de facto 2003 - 2011 si estimat
pentru anii 2012 - 2015
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Sursa: CNMS 2012. In culoarea neagra sunt marcate cifrele reale, iar In culoarea rosie cifrele estimate

Este estimat ca 3 724 adulti in 2013 5 022 adulti in 2014 si 6616 adulti In 2015 vor avea
necesitate sa primeasca tratament ARV.23 Totodatd, trebuie de mentionat ca numarul
estimat al persoanelor care vor necesita tratament a fost modelat matematic in cadrul unui
program informational Spectrum/EPP si este bazat pe numarul persoanelor estimate de a fi
infectate cu HIV in Republica Moldova, conform metodologiei internationale recomandate
de Grupul global de lucru OMS/UNAIDS pe supravegherea HIV/SIDA/ITS.?* Acest numar
depaseste semnificativ estimadrile institutiei de resort, care face estimarile in baza
numadrului de persoane aflate in TARV la sfarsitul anului si prognozeaza o crestere a
numarului de pacienti noi estimat In baza experientei ultimilor ani. Astfel, pentru anul
2012 erau planificati sa fie inrolati un numar cumulativ de 2249 pacienti, pentru 2013 -
2965 pacienti si pentru 2014 circa 3615 pacienti.?> Urmand aceeasi logica conservatoare,
putem estima ca in 2014, 2015 si 2016 va fi nevoie de luat In tratament circa 650 pacienti
noi anual.

Trebuie de asemenea de mentionat ca revizia din 2010 a recomandarilor clinice ale OMS
stipuleaza trecerea la forme mai putin toxice de preparate ARV, utilizarea combinatiilor cu
doza fixa, precum si largirea indicatiilor de initiere a TARV la pacientii cu co-infectia
TB/HIV si HIV/hepatita virala cronica B, precum si continuarea la femeile insarcinate dupa

23 plesca V, lovitd A, Cotelnic-Harea T, Gheorghit3 S, Popovici S, Osoianu |, Goncear A. Estimiri si prognoze a
epidemiei HIV in Republica Moldova, 201, p.15 Chisinau, 2012
http://www.cnms.md/sites/default/files/Estim%C4%83ri%20%C5%9Fi%20prgnoze%20a%20epidemiei%20HIV%20
%C3%AEN%20Republica%20Moldova%2C%202012_0.pdf (accesat ianuarie 2013)

24 UNAIDS Reference Group on Estimates, Modelling and Projections. Methods and assumptions for estimates.
http://www.unaids.org/en/media/unaids/contentassets/documents/dataanalysis/Epi_MethodsAssumptionsEstim
ates_en.pdf (accesat ianuarie 2013)

%> Conform tintelor introduse in Performance Framework al IP UCIMP RSS.
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nastere.?¢ Aceste indicatii extinse, odata integrate in protocolul national HIV/SIDA care se
afla la moment in proces de elaborare, va schimba semnificativ pronosticul de pacienti ce
necesita tratament si s-ar putea apropia de numarul de pacienti estimat de Spectrum/EPP,
insa deocamdata nu este posibil de a efectua aceste estimari.

Pe langa necesitatea de medicamente pentru adulti, femeile insarcinate care sunt HIV-
pozitive primesc tratament profilactic pe durata sarcinii si in timpul nasterii si post-partum
pentru sandtatea proprie si a fatului, precum si copii nou-nascuti primesc un tratament de
scurtd durata pentru prevenirea transmiterii verticale a infectiei. Mai este un numar de
persoane care primesc TARV profilactic post-contact in cazul unor contacte cu risc sporit
de infectare cu virusul HIV.

Aditional, toti copiii pana la 18 ani depistati cu HIV inifiaza TARV. Preparatele
antiretrovirale pentru copii sunt aceleasi, dar se produc in alte doze ajustate varstei si
masei corporale, de obicei In forma de siropuri. Astfel, pina in la sfarsitul 2011 un numar
cumulativ de 52 copii primeau TARYV, si un numar de 123 persoane au primit tratament
profilactic pe parcursul anului. Ca si In cazul estimarii necesitatii de tratament la adulti, se
utilizeaza modelarea matematica Spectrum-EPP. Conform acestei estimari, in 2014 un
numadr de 217 persoane vor avea nevoie de TARV profilactic si 83 copii vor avea nevoie de
TARV, si 92 copii in 2015.27

Figura 2. Numarul copiilor inrolati in TARV si a persoanelor care primesc TARYV profilactic
raportat de facto 2003-2012 si estimat pentru anii 2013-2015
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Sursa: CNMS 2012. In culoarea neagra sunt marcate cifrele reale, iar In culoarea rosie cifrele estimate

® WHO (2010). Antiretroviral therapy for HIV infection in adults and adolescents: recommendations for a public
health approach. — 2010 revision. http://whglibdoc.who.int/publications/2010/9789241599764 eng.pdf (accesat
noiembire 2012)

27Plesca V, lovita A, Cotelnic-Harea T, Gheorghita S, Popovici S, Osoianu |, Goncear A. Estimari si prognoze a
epidemiei HIV in Republica Moldova, 201, p.15 Chisinau, 2012
http://www.cnms.md/sites/default/files/Estim%C4%83ri%20%C5%9Fi%20prgnoze%20a%20epidemiei%20HIV%20
%C3%AEN%20Republica%20Moldova%2C%202012_0.pdf (accesat ianuarie 2013)
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Putem constata ca toate persoanele incadrate in tratament sunt in viafda datorita
medicamentelor antiretrovirale. Anii de viatda sanatoasa dobanditi, ca urmare a tratamentul
antiretroviral au permis nu numai cresterea calitatii vietii persoanelor care traiesc cu HIV,
dar si participarea acestora la dezvoltarea economica si durabild a societatii prin
participare si oferta de forta de munca, productivitate a muncii, acumulari la buget, crearea
familiilor si nasterea copiilor sanatosi.

MECANISMUL CURENT DE PROCURARE A PREPARATELOR ARV SI EVOLUTIA PRETURILOR LA
PREPARATE ARV

Institutia Publica Unitatea de Coordonare, Implementare si Monitorizare a Proiectului de
Restructurare a Sistemului de Sanatate (IP UCIMP RSS), recipientul principal
guvernamental al surselor Fondului Global in Republica Moldova, este responsabil de
procurarea preparatelor antiretrovirale incepand cu anul 2003. Estimarea necesitatii in
preparate antiretrovirale este facuta de catre IMSP SDMC in baza numarului de pacienti in
tratament la finele anului si a numarului estimat de persoane noi ce vor initia tratamentul
in anul urmator, a schemelor de tratament preconizate, si a factorilor care ar putea
determina schimbarea sau ajustarea dozelor acestora (de ex. rezistenta si reactii adverse,
comorbiditati - TB, hepatite, afectiuni renale), perioada pentru care se estimeaza
necesitatile, precum si a dozei zilnice pentru adulti, femei insarcinate si copii si cu luarea
in considerare a stocului existent, inclusiv termenii de valabilitate si stocul de rezerva. In
baza acestor considerente se formeaza un tabel cu necesitdfi exprimate In numar de
comprimate sau mililitri de fiecare preparat ARV pentru un an intreg. De asemenea
cererea de oferta a medicamentelor ARV prevede cerintele de calitate specificate de
Politicile de Calitate ale Fondului Global.

In baza acestei necesititi de preparate antiretrovirale, IP UCIMP RSS solicitd oferte de pret
de la Agentiile internationale de procurare ,low cost” cum sunt International Dispensary
Association (IDA) si UNICEF. Dupa prezentarea ofertelor celor doi agenti o comisie de
evaluare examineaza ofertele si decide castigatorul in baza celor mai mici prefuri. Agentul
castigator livreaza preparatele in tara in conformitate cu graficul de livrare prestabilit.
Preturile oferite de agentiile internationale, de obicei, sunt la conditii de livrare Cost-IP
(Incoterms 2012). Astfel responsabilitate de devamare, transportare intern (vama-
depozit), asigurarea calitatii este acoperita de [P UCIMP RSS. Procurarea se executa la
sfarsitul anului calendaristic curent, pentru a acoperi necesitatile anului urmator si se
executa de reguld o data pe an, livrarea se face in transe de doua ori pe an. In ultimii ani
(2010 - 2012) au aparut situatii cind se procura de urgenta inca o cantitate de anumite
preparate ARV, din motivul ca numarul de pacienti noi inclusi In TARV a fost mai mare
decit planificat, s-au au fost modificate schemele din cauza rezistenfei si a reactiilor
adverse, etc. In acest caz se face o noua achizitie prin cerere de oferta.

Experienta de procurare a IP UCIMP RSS din anul 2008 si pana in 2012 arata urmatorul
tablou: din 2008 si pana in 2012 au fost procurate un numar de 14 preparate
antriretrovirale unice si 12 preparate combinatii cu doze fixe si un total 32 forme
medicamentoase. Bugetul anual al procurarilor a crescut substantial, odata cu cresterea
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numarului de pacienti si diversificarea schemelor de tratament, de la 327 719 dolari SUA
pentru anul 2008 la 853 038 dolari SUA pentru anul 2011 si 613 039 dolari pentru anul
2012. (Tabelul 2) De mentionat ca acest cost este doar al preparatelor ARV si exclude alte
costuri aferente de logistica a preparatelor, precum si a altor costuri, cum ar fi
monitorizarea de laborator (CD4 si Incarcatura virald, rezistenta virala).

Tabelul 2. Evolutia costurilor TARV si a numarului de persoane ce primesc TARV

a1 2008 | 2000 | om0 | aom | 201z
[Nr.aduti 000 | 682 984 1237 1666 1952
129 109 121 123 49

Cost total ARV, 327,719 349,799 516,211 853,038 613,039
in dolari SUA

Notd: Este prezentat nr. persoanelor real inrolate la sfarsitul anului si exclude cei care au intrerupt tratamentul pe parcursul anului.
Pentru anul 2012 sunt prezentate cifrele pana la 1 iulie 2012.

Dupa cum se observa din tabelul de mai sus, desi din 2008 si pana in 2012 numarul de
pacienti a crescut substantial si aproape s-a triplat la adulti, costul total nu a avut o
corelatie directa si a crescut cu un ritm mai mic. Acest lucru este datorat micsorarii
costurilor preparatelor de la an la an in legatura cu procurarea preparatelor generice.
Majoritatea producatorilor celor mai utilizate preparate antiretrovirale sunt companii
producatoare de preparate generice care sunt precalificate de catre OMS si care, pentru a-si
pastra competitivitatea pe piatd, In fiecare an micsoreaza preturile. Astfel, in doar cinci ani,
pretul per comprimata la preparatele procurate in Republica Moldova s-a micsorat cu mai
mult de 100% pentru preparatele initial mai scumpe in anul 2007 (Abacavir, Efavirenz si
Tenofovir) si s-a modificat neesential pentru preparatele deja ieftine (Lamivudina si
Zidovudina). (Figura 3)

Figura 3. Evolutia costului per comprimata a celor mai frecvent utilizate preparate ARV in
schemele de linia 1, anii 2008-2012
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Sursa: IP UCIMP RSS - preturile castigatoare de la procurarile din 2007-2011 din Republica Moldova
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Acelasi fenomen s-a Inregistrat si in cazul preparatelor combinate cu doza fixa, desi
tendinta de micsorare este mai putin pronuntata. Cea mai impresionanta micsorare de
preturi a avut loc in cazul preparatului combinat Efavirenz-Emcitrabin-Tenofovir, unde in
doar doi ani pretul per comprimatd a scdzut de aproape patru ori de la 1.82 dolari SUA in
2010 péana la 0.54 dolari SUA in 2011. (Figura 4) Aceasta reducere substantiala a avut loc
din cauza procurdrii echivalentului generic pentru anul 2011, fata de procurarea
preparatului original pentru anul 2010.

Figura 4. Evolutia costului per comprimata a celor mai frecvent utilizate preparate ARV
combinate cu doza fixa, pentru anii 2008-2012
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Pe de alta parte, in cazul procurarii inhibitorilor de proteaza direct de la firma
producatoare de preparat original si definatoare de brevet eurasiatic cu actiune in
Republica Moldova, evolutia preturilor nu arata deloc incurajator. Din contra, pretul
ramane constant pentru formulele atat pentru copii, cat si pentru adul{i pentru
Lopinavir/Ritonavir. Avand in vedere pozitia monopolista producatorul de preparat
original ofera aproximativ acelasi pret pentru toate produsele sale pe parcursul a ultimilor
5 ani, indiferent de cantitatea procurata in crestere. (Figura 5) Mai mult ca atat, pretul
preparatelor Lopinavir/Ritonavir oferit Moldovei si Armeniei de 1020 $ SUA/pacient/an
depaseste cu mult pretul oferit altor tari din regiunea Europei de Est cum ar fi Ucraina si
Georgia (739 $ SUA/pacient/an) sau Uzbekistan (401 $ SUA/pacient/an).28 Aceasta duce la
o povara financiara disproportionala cantitatii procurate. Analiza datelor procurarilor
TARV din 2011 pentru anul 2012 arata ca costul LPV/r a constituit aproape jumatate
(47%) din costul total al TARYV, desi doar 18% din pacienti aveau nevoie de acest preparat.

Ca urmare a sesizdrii companiei producatoare privind diferenta de pret pe care o plateste
Republica Moldova fata de alte tari in regiune, la a doua procurare pentru anul 2012 IP

%% Cantau N. ARV prices in EECA region: updated as at 1 August 2012 based on Global Fund Price and Quality
Reporting (PQR) data. Prezentat la Annual Eastern European and Central Asian Course on Access to Medicines
August 27-29, 2012, Thilisi, Georgia.
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UCIMP RSS a negociat o scadere de pret de circa 28% pentru formele de comprimate si
solutie orala a preparatului Lopinavir-Ritonavir.

Pe de alta parte, variantele generice al preparatului ar avea potentialul de a scadea
semnificativ costul TARV. De exemplu, din figura de mai jos se poate observa ca in cazul
preparatului Ritonavir, anul 2011 a fost unicul an cand a fost procurata versiunea generica
a preparatului si pretul a fost de 8 ori mai mic: 0.25%/comprimata pentru anul 2012 fata de
2$/comprimata pentru anul 2011.

Figura 5. Evolutia costului per ml si per comprimata al preparatelor inhibitoare de proteaza
Lopinavir-Ritonavir si Ritonavir, anii 2008-2012
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Sursa: IP UCIMP RSS - preturile castigatoare de la procurarile pentru anii 2008-2012 din Republica Moldova

ESTIMAREA COSTURILOR APROXIMATIVE ALE TARV PENTRU ANII 2014 - 2016 IN BAZA
PROCEDURILOR DE PROCURARE CURENTE PENTRU FONDUL GLOBAL

In baza estimarii a numarului de pacienti si a distributiei lor conform schemelor efectuate
de catre institutia de resort pentru anul 2012, si in baza preturilor de achizitie pentru anul
2012, ar fi necesar un buget total de 145 766 dolari SUA pentru acoperirea necesitatilor
pacientilor noi pentru anul 2014, de 1 553 222 dolari SUA pentru 2015 si de 1 789 938
dolari SUA pentru anul 2016 doar pentru achizitionarea preparatelor ARV pentru adulti.
(Tabelul 3)

Sunt cativa factori care ar putea modifica prognoza intr-o directie de micsorare sau
crestere a bugetului necesar legate de metoda de estimare, si anume:

* Lamoment, suntin proces de elaborare protocoale clinice noi privind TARV in baza
ultimelor recomandari clinice ale OMS, care ar putea schimba semnificativ
distributia procentuala dintre variantele de scheme de tratament.

* Estimarea efectuata de autori nu tine cont de numarul de luni in care un pacient se
afla in tratament si presupune pentru toti pacientii un numar egal de 12 luni de
tratament, fara a ajusta pentru intrari si iesiri pe parcursul anului.
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* De asemenea, estimarea de 650 pacienti noi pe an se poate modifica in dependenta
de ritmul de crestere a numarului de pacienti noi din anul 2013, in legatura cu
intrarea in vigoare a protocoalelor clinice noi.

* Avand in vedere tendintele de micsorare a prefurilor preparatelor ARV observate pe
parcursul a ultimilor 5 ani procurate prin mecanismele low-cost, e posibila o
micsorare treptata a costului schemelor de tratament.

Tabelul 3. Estimarea necesitatii de TARV in baza numarului de adulti si a distributiei conform
schemelor de tratament, precum si costul estimat al TARV pentru anii 2014-2016

Schema tratament Pondere Numa Costul Costul estimat al TARV
ELUELE]L

rul estimat de
pacienti pacienti
o5 2016 [

Linia ll

B voreoserv 3%
2 [T T
N (e sy ]
) [t e ]
) [reeTe eI %]
& |
B vecstorerv 3%
M suctotaitinia [ e
T
B oo 3%
) [AecaEtev/E] %]
B Sttt e
W corTchoRv %
) [
I siEtetaltina s [Ease]
B rota.  100%

*Estimdrile sunt efectuate de autori in baza preturilor de achizitie pentru anul 2012, a distributiei conform schemelor de
tratament valabild la momentul analizei in noiembrie 2012 si a numarului de pacienti estimati, cu pasul de crestere de
650 pacienti noi pe an in anii 2014-2016.

Pentru TARV pentru copii, in baza schemelor si preturilor curente pentru 2012, ar fi
necesari circa 48 226 dolari SUA pentru anul 2014, circa 62 700 dolari SUA pentru 2015 si
circa 94 000 dolari SUA pentru anul 2016. (Tabelul 4)
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necesari
- Cost/ml, 2014 2015 2016 2014 2015 2016
comp.

0.15 23488 30534 45801 3472 4514 6771
0.17 261 339 509 44 58 87
0.04 6002 7803 11705 265 345 517
0.70 33666 43766 65648 23530 30588 45883
0.28 4176 5428 8142 1160 1508 2262
0.06 30273 39355 59033 1774 2306 3459
0.04 18790 24427 36641 752 977 1466
0.28 22966 29856 44783 6420 8347 12520
0.10 19834 25784 38676 2043 2656 3984
0.07 14615 18999 28498 1093 1421 2131
0.02 62634 81424 122136 1281 1665 2498
0.03 72029 93638 140457 2258 2936 4403
0.01 67854 88210 132314 694 902 1354
0.07 47497 61747 92620 3440 4471 6707
48226 62694 94041
Nota: din cauza variatiei largi a schemelor in dependentd de masa corporala si varsta, metoda de estimare a necesitatii de

preparate si a cantitatii lor a fost diferita decat la adulti si a constat in cresterea volumului preparatelor pentru fiecare an
cu circa 30% fata de anul precedent, in pas cu ritmul de Inrolare a pacientilor noi.

Astfel, transformat in lei moldovenesti la cursul actual de 12.32 MDL pentru un dolar SUA,
pentru a acoperi deficitul la sursele alocate de Fondul Global pentru anul 2014, pentru cei
cca 650 pacienti planificati sa inifieze TARV pe parcursul anului 2014 vor fi necesari circa

2,39 milioane MDL, iar pentru a acoperi costul preparatelor ARV pentru adulti si copii
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pentru 2015 vor fi necesari circa 19,9 mln MDL si pentru 2016 circa 23,2 milioane MDL,
daca pretul de achizitie publica va fi identic cu cel obtinut prin mecanismele de achizitie
utilizate de catre IP UCIMP RSS. Sunt insa cativa factori care ar putea creste semnificativ
bugetul necesar pentru procurarea preparatelor ARV, si mai jos vom examina preturile de
referinta din cateva tari UE si experienta unor tari vecine cum este Ucraina, dar si diferenta
de pret dintre achizitiile prin FG si prin buget public.

Preturile potentiale ale preparatelor ARV in cazul utilizarii mecanismului de
inregistrare a preturilor si a comparatiei cu tarile de referinta

Conform procedurilor de achizitii publice expuse in sectiunea de mai jos, dupa
inregistrarea medicamentelor de catre Agentia Medicamentului, producatorii sunt invitati
sa inregistreze pretul preparatelor in catalogul de preturi. Conform unui studiu recent din
Republica Moldova, mediana preturilor de facto pentru 33 de preparate medicamentoase
sunt in limitele unei variatii de +-100% si se apropie de media prefurilor Inregistrate in
tarile de referinta (Bulgaria, Germania, Ungaria, Italia, Lituania si Romaénia).2° Pe de alta
parte, exista dovezi ca pretul real de achizitie a preparatelor de catre companiile nationale
de asigurare in tarile UE sunt cu mult mai mici, uneori de citeva ori decat cele inregistrate,
datorita mai multor factori, inlcusiv unei diversitati de mecanisme aplicate de negociere a
pretului, dar acestea nu sunt facute public.30

Bugetul pentru TARYV al Republicii Moldova ar putea depasi de la 15 pina la 25 ori pe
cel curent, daca va fi utilizat mecanismul actual standard pentru achizitii publice si preturi
de referinta externe, si fara a avea mecanisme mai flexibile de negociere a preturilor de
referintd sau diversificarea metodelor de achizitii. Analiza preturilor din catalogul de
inregistrare in 5 tari de referinta depasesc in medie de la 15 pana la 67 ori pretul de
achizitie a acelorasi DCI prin mecanismele curente pentru granturile Fondului Global din
Republica Moldova (Tabelul 6). Acest fenomen intervine in primul rand din cauza utilizarii
preparatelor originale in tarile-membre UE, si nu majoritar generice, cum este cazul
Republicii Moldova. Chiar si in cazul preparatului original utilizat si in Republica Moldova,
si anume Lopinavir-Ritonavir, pretul inregistrat de referinta in cele 5 tari depaseste de 5-9
ori pe cel de achizitie de facto din R. Moldova. In cazul celor mai ieftine si mai larg
intrebuintate preparate, cum ar fi Lamivudina, Efavirenz, Tenofovir, preturile inregistrate
din tarile de referinta depasesc de zeci de ori pe cele de achizitie din Republica Moldova.

% safta V, Bezverhni Z. Studiul preturilor si accesibilitatii medicamentelor. Prezentat la Dialogul de Politici privind
Accesul la Medicamente, Chisinau, 20- 21 septembrie 2012.

* Kanavos P. Differences in Costs of and Access to Pharmaceutical Products in the European Union Member States
and Reflections on Drug Policy in Moldova. Prezentat la Dialogul de Politici privind Accesul la Medicamente,
Chisinau, 20- 21 septembrie 2012.
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Tabelul 6. Compararea preturilor si a cresterii bugetului total necesar in cazul procurarii
cantitatii necesare de preparate conform prefurilor de referinta din tarile UE de referinta pentru
R Moldova

(AregeSolobogfl 00 | 0 F < | 2 F = | = |
Bovawaiiog 000 | O | @ [ % | 46 J 61 |

=]
N =

o
T
B

Nota: cifra din tabel arata de cate ori pretul unui preparat DCI este mai mare decat pretul curent de achizitie
din R. Moldova (calculata ca pref/unitate in {ara de referinta / pret unitate in R. Moldova in anul 2012)

23



Comparatia preturilor de achizitie ale preparatelor ARV prin mecanismele Fondului
Global si prin mecanismele de achizitie publica in Ucraina

Tara vecina Ucraina procura preparate ARV in paralel atat prin mecanismele si sursele
Fondului Global, cat si de citre Ministerul Sinatatii prin achizitii publice. Incepand cu anul
2004, preturile anuntate pentru licitatia preparatelor ARV sunt monitorizate de catre
organizatiile comunitare afectate de epidemia HIV/SIDA. Dupa cum se vede din tabelul de
mai jos, In primul an de monitorizare, anul 2004, preturile anuntate de catre MS pentru
achizitie publica depaseau de la 6,42 pana la 27,92 ori pretul de achizitie ale Fondului
Global, iar in anul succesiv aceasta diferenta s-a micgorat substantial. Totusi, desi au trecut
9 ani de procurare de catre MS si In paralel de catre recipientul principal al Fondului
Global, chiar si in anul 2012 diferenta de pret prin achizitia publica depaseste de 1,28 -
2,05 ori pretul de achizitie prin mecanismele Fondului Global, chiar si atunci cand
preparatele sunt procurate de la acelasi producator (Tabelul 7). Pentru Ucraina, aceasta
diferenta de pret ar aduce un prejudiciu bugetului public de 4,6 mln dolari, bani care ar
putea salva viata a circa 20,000 pacienti care necesita linia I de TARV si care deocamdata
incd nu au acces la TARV.31

Tabelul 7. Compararea preturilor dintre achizitiile publice si achizitiile prin Fondul Global,
Ucraina, anii 2004-2012

Cpreparate | 2004 | 2005 | 2005 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 _
AZT 6.42 1.1 159 085 -
1363 116 086 1.32 147 176 144 129  1.28
3TC 2475 123 099 137 128 183 174 171

1.11 1.45 097 114 104 067 097
27.92 13 1.92 2.06 — 161 145
— 099 072 061 128
1.14 0.99  2.05
2.2 1.1 1.31 1.31 176 246 181 172 187
193 402 137 264  3.05
.

- 2.82 1.53 1.1 1.35 = == — -

Sursa: Ukrainian Community Advisory Board, comparatia preturilor de achizitie a preparatelor ARV de catre Fondul
Global si de catre Ministerul Sanatatii

Acoperirea costurilor ARV din bugetul de stat preconizat de a fi alocat pentru
Programul National HIV/SIDA pentru anii 2014-2015

Dupa cum a fost mentionat in introducere, in 2012 Ministerul Sanatatii si Ministerul
Finantelor au anuntat ca Bugetul de stat va aloca 48,23 milioane lei pentru 2014, iar pentru
anul 2015 - 55,2 milioane lei pentru Programul national de prevenire si control al Infectiei

3 UCAB, All-Ukrainian Network of PLWH, HIV/AIDS Alliance, Coalition of HIV/AIDS Service Organizatio,
International Renaissance Foundation. Open Letter to Vice Prime Minister of Ukraine and Minister of Health R.V.
Bogatyryova. Accesat:

http://www.ucab.org.ua/sites/default/files/files/Open%20Letter_Bogatyryova 31%2007_eng.pdf
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HIV/SIDA si a infectiilor cu transmitere sexuald. Astfel, daca prefurile de achizitie vor fi
identice cu cele ale Fondului Global, atunci bugetul necesar pentru TARV doar pentru cei
650 pacienti planificati de a fi inrolati in 2014 ar constitui ar constitui 2,39 mln MDL, sau
5% din bugetul vehiculat de catre Ministerul Sanatatii pentru programul national HIV/SIDA
si ITS pentru anul 2014, si 19,9 mIn MDL sau 36% din suma estimata pentru anul 2015.

Daca vom lua in considerare experienta Ucrainei si vom utiliza in mod conservator un
coeficient mediu de crestere a prefului cu circa 50%, atunci si proportia cheltuielilor
necesare s-ar dubla si ar constitui 3,59 milioane MDL pentru 2014 si 29,85 milioane MDL
pentru anul 2015.

In cazul cid Republica Moldova va inregistra pretul de producitor, comparandu-le cu
preturile de referinta ale medicamentelor originale utilizate in tarile de referinta aprobate
prin hotarare de Guvern si am folosi iardasi in mod conservator un coeficient de multiplicare
de 10, atunci bugetul vehiculat pentru anii 2014 si 2015 ar fi depasit semnificativ si cei 650
pacienti noi din 2014 ar utiliza circa 23,9 mln MDL sau 50% din alocatiile prevazute in
buget pentru programul national HIV/SIDA si ITS, iar in 2015 ar constitui circa 199 mln
MDL, care ar depati de aproape 4 ori bugetul total prevazut.

Tabelul 8. Scenariile posibile de buget necesar pentru procurarea TARV si proportia
estimata din cadrul bugetului estimat pentru programul national SIDA pentru anii 2014-
2016, in milioane MDL

Costul estimat TARYV, la pretul FG 2,39 19,9 23,2

Coefllae_nt de multiplicare, in baza experientei 15 15 15
Ucrainei

Costul estimat TARV, in MDL, daca achizitiile sunt
cu diferenta de pret similara celei din Ucraina

Coeficient de multiplicare, in baza tarilor UE 10 10 10

3,59 29,85 34,8

% din bugetul prevazut daca achizitiile in baza
inregistrat in baza preturilor de referinta

23,9 199 232

Efectul brevetelor preparatelor originale asupra cresterii preturilor la TARV

Incd un factor care ar putea afecta semnificativ costul preparatelor TARV ar fi situatia
brevetelor inregistrate in Republica Moldova sau in cadrul Organizatiei Euroasiatice de
Brevete pentru preparatele originale. Desi Republica Moldova nu mai este membra a
acestei organizatiei din 26 aprilie 2012, brevetele inregistrate pina la acea data sunt
valabile pina la data expirarii lor.
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O analiza sumara a bazei de date a Organizatiei Euroasiatice de Brevete (OEB) arata cel
putin 6 preparate ARV au brevetul activ pina cel devreme 2018 si cel tirziu 2025. Totodata,
cele care se regasesc in lista actuala de procurari sunt patru : Abacavir (formula pediatrica),
Tenofovir-Emtricitrabine, Lopinavir/ritonavir si Darunavir (Tabelul 9). Actualmente
preparatele Lopinavir/ritonavir si Darunavir sunt procurate direct de la producatorii de
preparat original si nu vor afecta semnificativ preturile, insa preparatele Abacavir si
Tenofovir ~-Emtricitrabine vor duce la cresterea considerabila a pretului de achizitie.

Tabelul 9. Preparatele ARV ale caror brevete sunt inregistrate in cadrul OEB

Denumirea comuna Forma Denumirea Detinator | Valabilitatea
internationala farmaceutica comerciala patent patentului

brevetata

Abacavir sulfate solutie orala Ziagen GSK 14/05/2018
Tenofovir-Emtricitrabine comprimate Truvada Gilead 13/01/2024

Tenofovir Emtricitabine Rilpivirine JNeelilolilaEl= Complera Gilead 02/09/2025

comprimate Lexiva GSK 09/03/2018
comprimate Aluvia Abott 23/08/2024
m comprimate Prezista Tibotec 16/05/2023

Sursa: http://www.eapatis.com/

In eventualitatea acceptirii conditiilor curente stipulate in Acordul de Liber Schimb
Aprofundat si Atotcuprinzator in cadurl articoului 9 referitor la proprietatea intelectuals,
va intra in vigoare si o prevedere de crestere a protectiei proptietatii intelectuale cunoscute
sub denumirea de “exclusivitatea datelor”, care in mod independent va influenta cresterea
preturilor la preparatele ARV, iar gradul influentei va fi In dependenta de conditiile pe care
le va negocia Republica Moldova in varianta finala a acestui acord.32

SCENARIUL ASIGURARII TARV PRIN ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE

Asigurarea cu medicamente ARV conform necesitatilor incepand cu deficitul din anul 2014
si asigurarea integrala a TARV din Bugetul de stat pentru anii 2015 si 2016, in baza
achizitiondrii publice centralizate impune realizarea unui ansamblu de masuri intr-un
cadru temporal bine definit. O preconditie obligatorie pentru demararea procurarilor
centralizate o reprezinta includerea, de catre Ministerul Sanatatii, a maladiei HIV/SIDA in
lista maladiilor pentru tratamentul specific al carora se utilizeaza medicamentele,
consumabilele si alte materiale de uz medical procurate din contul mijloacelor
centralizate33 (Casetele text 1 si 2).

*2 Bivol S, Soltan V. Monitorul Sanatatii: Analiza expres: Impactul negativ al exclusivitatii datelor

Asupra accesului la medicamente http://www.pas.md/public/files/doc/analiza_expres 1 2012 ro.pdf

33 Hotararea Guvernului Nr. 397 din 31.05.2011 pentru aprobarea Regulamentului privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii, structurii si efectivului-limita ale aparatului central al acestuia.
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Caseta text 1. Elaborarea Strategiei de cheltuieli pentru sectorul sanatatii 2014 - 2016




Caseta text 2. Conditii necesare pentru inregistrarea medicamentelor

Pe langa faptul ca scenariul asigurarii TARV prin achizitii publice centralizate cere
respectarea conditiilor temporale legate de Elaborarea Strategiei de cheltuieli pentru
sectorul sanatatii 2014-2016 si a bugetului; Planificarea necesitatilor si procedurii de
achizitie si inregistrarea medicamentelor, pentru asigurarea TARV se vor cere mai multe
surse financiare decat cele cheltuite pentru procurarea preparatelor ARV prin Agentiile
internationale de procurare ,low cost” IDA si UNICEF.
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SCENARIUL ASIGURARII TARV PRIN COMPANIA NATIONALA DE ASIGURARI iN
MEDICINA

TARV poate fi asigurat din mijloacele fondurilor asigurarii obligatorii de asistenta medicala
daca va fi inclus in costul cazurilor tratate realizate de Spitalul Dermatologic si Maladii
Comunicabile si achitate de CNAM, in baza contractului de prestare a serviciilor medicale,
in volumul si termenele prevazute in Programul unic al asigurarii obligatorii de asistenta
medicald. Ca si in cazul scenariului precedent acesta presupune o serie de condifii
prealabile (Caseta text 3).

Caseta text 3. Conditii prealabile pentru asigurarea TARV prin Compania Nationala de Asigurari in

Medicina
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Cu toate ca pentru anul 2014 nu se poate asteapta o majorare esentiala a FAOAM pentru
acoperirea deficitului TARV neacoperit de Fondul Global, riscul de majorare in anul 2015 a
FAOAM pentru acoperirea tratamentului TARV este iminent daca Republica Moldova va
inregistra pretul de producator, comparandu-le cu preturile de referinta din tarile de
referinta ale Uniunii Europene (asigurarea TARV ar necesita cel putin cca 360% din bugetul
prevazut pentru anul 2015). Aceasta poate cere cresterea cotei primei de asigurare
obligatorie de asistenta medicala calculata in forma procentuala in raport cu salariul si cu
alte recompense, respectiv, pentru angajat si pentru angajator. Doar acumularile
suplimentare la FAOAM pentru TARV (anul 2015), fara alte cheltuieli cum ar fi cele pentru
testele de laborator necesare (CD4, Incarcatura virala, rezistenta virald) si de a monitoriza
eficacitatea TARV, ar necesita majorarea primei de AOAM de la 7% (cate 3,5% pentru
angajat si pentru angajator) pana la 7,5-8% pentru a acumula suplimentar la FAOAM cca
200 miln lei. Prin urmare, prognoza indicatorilor fondurilor asigurarilor obligatorii de
asisten{d medicala pentru anul 2014 si 2015 ar trebui sa contind majorarea, incepand cu
anul 2015, cu 0,5-1 unitati procentuale a cotei primei de AOAM pentru anii 2015-2016.

TARV poate fi asigurat, pe o cale mai simpla, din mijloacele fondului masurilor de profilaxie
al Companiei Nationale de Asigurari in Medicina. Aceasta ar exclude unele preconditii asa
ca: prevederea TARV 1n Programul unic al asigurarii obligatorii de asistenta medicala si In
Normele metodologice de aplicare a acestuia, insa nu va excepta necesitatea majorarii cotei
primei de AOAM pentru anii 2015-2016. De asemenea, acest scenariu va necesita
majorarea cotei procentuale a fondului de profilaxie al asigurarii obligatorii de asistenta
medicala3* pentru a aloca surse Indestulatoare in acest fond. Totodata se cere respectarea
conditiilor prealabile de achizitie al medicamentelor pentru TARV mentionate la casetele
text 1. Planificarea necesititilor si procedurii de achizitie si la caseta text 2. Inregistrarea
medicamentelor.

** Conform Hotararii Guvernului nr.594 din 14.05.2002 fondul masurilor de profilaxie consituie 1% din veniturile
incasate la contul unic al CNAM pe parcursul anului
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SCENARIUL FLEXIBILIZARII MECANISMULUI DE PROCURARE A MEDICAMENTELOR
PENTRU TARYV PRIN ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE

Modificarea Legii nr.96 din 13.04.2007 privind achizitiile publice prin care sa se faca
exceptii de la aceasta la procurarea medicamentelor pentru TARV si tratamentul
tuberculozei, ar fi cea mai convenabila solutie, de moment, pentru Republica Moldova. Art.4
al Legii nr.96 din 13.04.2007 poate fi completat cu contractele de achizitii publice realizate
de Ministerul Sanatatii/Agentia Medicamentului/Institutia Publica ,Unitatea de
Coordonare, Implementare si Monitorizare a Proiectului de Restructurare a Sistemului
Sanatatii in conformitate cu procedurile specifice internationale prin agentiile
internationale de procurare, pentru medicamentele necesare TARV si tratamentului
tuberculozei.

Aceasta norma legala ar scuti Bugetul de Stat de povarea financiara ce rezulta din regulile
de procurare centralizata a medicamentelor din surse publice, iar resursele preconizate in
Bugetul de Stat pentru anul 2015 si 2016 ar acoperi nu numai necesitatile reale a TARV dar
si alte activitati prevazute In Programul national de prevenire si control al Infectiei
HIV/SIDA si a infectiilor cu transmitere sexuald pentru anii 2011-2015. Insi realizarea
acestui scenariu poate fi dificil nu numai prin obtinerea acceptului tuturor autoritatilor
publice responsabile de managementul finantelor publice, dar si din cauza ca una din
imprejurarile ce contribuie la imbunatatirea managementului financiar in sectorul public in
Republica Moldova tine de majorarea cotei cheltuielilor publice supuse procedurii de
achizitii publice.
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RECOMANDARI

Avand 1n vedere cadrul temporal si legislativ ale mecanismului curent de achizitie publica,
sunt necesare cateva masuri care sa accelereze inregistrarea preparatelor generice in tara
si flexibilizarea mecanismelor de procurdri pentru a atenua cresterea potentialda a
preturilor.

Flexibilizarea conditiilor privind inregistrarea medicamentelor

Elaborarea si aplicarea unei proceduri accelerate de inregistrare a preparatelor
incluse de Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) pe lista medicamentelor
precalificate.

Crearea unui sistem de admitere a cererilor de inregistrare In baza criteriilor de
prioritate pentru sanatatea publica.

Mecanisme de reducere a pretului

Modificarea cadrului legal national privind achizitiile publice prin crearea
conditiilor legale de a procura medicamente cu impact asupra sanatatii publice prin
agentiile globale de achizitie.

Imbunititirea practicilor de achizitii curente prin modificiri legislative care ar
permite combinarea metodelor de procurare. In cazul diferentelor esentiale a
preturilor potentiale pentru contractare in raport cu preturile internationale de
achizitie, de facut posibila metoda aplicarea metodei negocierii post licitatie.

Revizuirea modului de aprobare si inregistrare a preturilor de producator la
medicamente prin completarea formulei de calcul al pretului de referinta extern si
imbunatatirea metodologiei pentru pretul de referinta intern.

Asigurarea cu medicamente ARV de calitate, eficiente si inofensive

Racordarea politicilor de asigurare a calitafii medicamentelor ARV la politicile de
calitate ale institutiilor internationale, cum sunt Fondul Global si OMS.

Revizuirea si completarea Anexei nr. 2 la Regulamentul privind achizitionarea de
medicamente si alte produse de uz medical pentru necesitatile sistemului de
sanatate aprobat prin Hotararea Guvernului Nr. 568 din 10.09.2009, care sa prevada
cerinte specifice pentru preparatele ARV.
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Anexa 1. Preparate inregistrate in Republica Moldova

DCI, forma
farmaceutica, doza

Denumirea
comerciala

Data
inregistrarii

Detinatorul
certificatului de
inregistrare

Tara de
origine

Producatorii pentru
Procurari FG

Sursa: datele administrative ale Agentiei Medicamentului




