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1. Introducere

1. Asigurarea accesului la medicamentele esentiale eficiente, inofensive si de calitate pentru
toate categoriile de populatie este una din responsabilitatile statului, prevazuta in Politica de stat
in domeniul medicamentului. In conformitate cu Legea ocrotirii sanatatii nr.411 din 28.03.1995
si Legea cu privire la activitatea farmaceutica nr.1456 din 25.05.1993, prerogativa de stabilire al
modului de asigurare a populatiei cu medicamente si produse parafarmaceutice apargine
Guvernului. De asemenea, Politica de stat in domeniul medicamentului’ stabileste ca Ministerul
Sénatatii si Ministerul Economiei vor promova conceptele reducerii cheltuielilor, aplicarii
adaosurilor comerciale diferentiate la preturi si alte interventii menite sd contribuie la diminuarea

preturilor la medicamente §i sa asigure accesibilitatea lor economica.

2. Strategia de dezvoltare a sistemului de sanitate in perioada 2008-2017 include in lista de
obiective, managementul rational al medicamentelor, care prevad actiuni pentru asigurarea
perfectionarea mecanismului de formare al preturilor la medicamente si largirea spectrului de
medicamente compensate. In Programul de stabilizare si relansare economici a Republicii
Moldova pe anii 2009-2011°, Guvernul si-a propus extinderea spectrului de medicamente
compensate pentru copii 1n virsta de pind la 14 ani si implementarea unui mecanism de reducere
a preturilor cu amanuntul pentru 5-10 medicamente esentiale, utilizate n tratamentul celor mai

raspindite boli la copii si persoanele de virsta a treia.

3. Unul din indicatorii de sanatate inclusi in Obiectivele de Dezvoltare ale Mileniului este
. . . . 4 .. . A
asigurarea accesului la medicamente esentiale’, de comun cu companiile farmaceutice. In pofida
produse ramin 1n continuare neaccesibile in multe tari in curs de dezvoltare. Raportul MDG Gap
Task Force, 2010 evidentiaza ca accesul economic la medicamente, atit in sectorul public, cit si
in cel privat ramine o problemd majora, in special pentru maladiile cronice si, in particular, in

tarile in curs de dezvoltare; Preturile in multe tari, cu exceptia unora, sunt cu mult mai mari decit

! Aprobata prin Hotarirea Parlamentului nr.1352 din 03.10.2002

% Aprobati prin Hotdrirea Guvernului nr.1471 din 24.12.2007

3 Aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.790 din 01.12.2009

* Conform definitiei OMS, medicamentele esentiale sunt calificate acele medicamente care satisfac necesitatile
prioritare ale populatiei



preturile internationale®. Conform estimirilor Organizatiei Mondiale a Sanatitii (OMS) 15% din
populatie consuma peste 90% din productia globald de produse farmaceutice (expresie valorica).
In tarile in curs de dezvoltare cheltuielile pentru medicamente reprezinti cca 25-70% din
cheltuielile totale de sanatate, pe cind in majoritatea tarilor cu venituri Inalte, cifra este mai jos

de 10%°.

4. OMS sustine ca accesibilitatea la medicamentele esentiale in tarile In curs de dezvoltare atinge
42% in sistemul public si 64% in sectorul farmaceutic privat. In tarile in curs de dezvoltare,
mediana pretului la medicamentele esentiale este de 2,7 ori mai mare in raport cu preful
international de referinta, in sectorul public, si de 6,3 ori mai mare in sectorul privat. Criza
economicd din ultimii ani a provocat marirea discrepantei dintre capacitatea financiara de
procurare si accesul la medicamente. Impactul crizei economice are o caracteristica mixta, fiind
inregistratd o schimbare neesentiald in datele despre consumul de medicamente, cu mici scaderi
in tdrile Baltice si o marire a preturilor la medicamente In tarile cu venituri joase s-a inregistrat o

crestere a preturilor in mediu cu 31%, in trimestrul IV al anului 2009, in raport cu 2008’.

5. In conditiile crizei economice vulnerabilitatea unor grupuri din populatie (copiii, mamele si
persoanele 1n etate) devine mai pronuntatd in aspect de protectie fatd de riscurile financiare
asociate cu serviciile de sanatate, in special accesul la medicamente. Fortificarea politicilor de
reglementare a preturilor la medicamente, sustinerea conceptului de substituiri cu medicamente
generice, focusarea asupra medicamentelor esentiale, reprezintd masuri importante de protectie
financiara pentru populatie®. In raportul expertului James Cercone “Impactul crizei economice
asupra sanatatii copilului si mamei” din 2009 se mentioneaza ca, in Moldova pretul la
medicamentele de baza prescrise pentru tratamentul maladiilor cronice este mare in comparatie
cu tarile din regiune, ceea ce va reduce accesul populatiei dezavantajate la medicamente
esentiale, in special in conditiile crizei economice. In acest raport, James Cercone sustine
initiativa Guvernului de a reduce preturile, la inceput, pentru 5-10 medicamente esentiale, ca

masurd de spre diminuarea povarei familiilor la procurarea medicamentelor.

6. Pe parcursul anilor 2006-2010, se inregistreazd o crestere esentiala a preturilor la

medicamente in Republica Moldova. Conform analizei si declaratiilor Ministerului Sanatatii

> Cameron A., Ewen M., Ross-Degnan D., Ball D., Laing R., Medicine prices availability and affordability in 36
developing and middle countries: a secondary analysis, 2008, www.thelancet.com.

6 Measuring medicines prices, availability, affordability and price components, 2nd edition, WHO/HALI, 2008

" MDG Gap Task Force 2009, 2010, http://www.un.org/esa/policy/mdggap

8 Moldova, Impactul crizei economice asupra sanatatii copilului si mamei, UNICEF, Noiembrie 2009



(MS) si Agentiei Medicamentului (AM) cresteri de preturi au fost inregistrate in 2006 in marime
de 23,7% - an cand a fost introdusa TVA, in 2009 - cu 15,4% 1n raport cu 2008 si cu 6,4% 1in
primul trimestru al anului 2010. Printre multitudinea de factori care au influentat cresterea
preturilor, se evidentiaza lipsa unui control asupra pretului de producitor’. Ca raspuns la situatia
creatd, MS a propus ajustarea legislatiei privind reglementarea preturilor la medicamente prin
stabilirea controlului asupra pretului de producator. Astfel, prin Hotarirea Guvernului nr.525 din
22 iunie 2010 s-a aprobat Regulamentul cu privire la modul de aprobare si inregistrare al

preturilor de producator la medicamente.

? Nota informativa la proiectul Hotarérii Guvernului despre aprobarea Regulamentului cu privire la inregistrarea si
controlul preturilor la medicamente, articole de uz medical si alte produse farmaceutice



2. Experienta internationala

7. In practica internationald sunt cunoscute mai multe metode de reglementare a preturilor la
medicamente, printre care s-ar putea de mentionat: 1) inregistrarea preturilor de producator; ii)
aplicarea adaosului comercial diferentiat; iii) negocieri de preturi in functie de volumul convenit
pentru contractare; iv) liste de medicamente rambursate/compensate, preturile cdrora sunt
stabilite in comparatie cu preturile din diferite tari de referintd; v) reglementarea preturilor la
medicamentele noi sau cele costisitoare; vi) inghetarea de preturi la medicamentele vechi etc.
Studiile denota ca cel mai frecvent, reglementarile de preturi se orienteaza spre produsele
farmaceutice eliberate conform prescriptiilor medicale sau listei medicamentelor esentiale.
Cu toate acestea, inregistrarea preturilor de producdtor care a fost acceptatd de Republica
Moldova, este o practica folositd de multe tari din lume. Iar, in luarea deciziei de aprobare a
pretului de producator de tarile care au acceptat practica de inregistrare a preturilor de

producator, sunt folosite diferite criterii de referinta.

8. Austria a folosit pretul maxim justificat de situatia economica a tarii dupd consultarea cu
Comisia de Pre‘gurilo. Din anul 1999, in rezultatul modificarii actelor normative, Ministerul

Sanatatii fixeaza pretul, doar la medicamentele cu preturi excesive.

9. Grecia fixeaza pretul pentru medicamentele de import, fiind comparate cu cele mai joase

preturi din Uniunea Europeana.

10. Cele mai recente modificari efectuate in actele normative ale Romaniei prevad procedura de
avizare a preturilor de producator, in baza compararii pretului cu cel mai mic sau cel mult egal
cu media a trei celor mai mici preturi al aceluiagi medicament din tarile incluse 1n lista tarilor de
referinta, prevazutd de Normele privind modul de calcul al preturilor la medicamentele de uz
uman''. Practic, cadrul legislativ privind reglementarea preturilor la medicamente in Romania
este In continud ajustare. Subiectul de avizare al pretului de producator, atat pentru producatorii
locali, cit si pentru producatorii din strainatate a fost abordat incd prin 2002. Prin ordinul

Ministerului Sanatatii i Familiei din Romania nr.612 din 2002 au fost aprobate Normele privind

1 Legea 1992 Price Act
"' Ordinul MSP al Romaniei nr.75 din 2009: Metodologia comparirii preturilor propuse de producitor pentru
Romania cu preturile de referinta



modul de calcul al preturilor de medicamente de uz uman. Acelasi ordin prevedea limita maxima
de 33% al adaosului comercial. Marimea adaosului comercial nu a fost unic pentru toate
produsele, dar se repartiza in functie de nivelul valoric, al pretului cu ridicata, intervalul
admisibil pentru depozitele farmaceutice, fiind de 4-9% si intervalul pentru farmacii a fost de la
14 la 33%. Ulterior, ordinul nr.612 din 2002 a fost ajustat, fiind emis Ordinul Ministerului
Sanatatii Publice din Romania nr.75 din 2009 prin care se aproba metodologia compararii
preturilor propuse de producator pentru Roménia cu preturile de referintd. Ordinul din 2009
mentine in continuare modalitatea de stabilire a nivelului adaosului comercial pentru farmacii si
pentru depozitele farmaceutice. Adaosul comercial maxim se stabileste tindndu-se cont de 4
nivele valorice a pretului de producator la medicamente. Ponderea adaosului comercial descreste
in raport cu cresterea nivelului valoric a pretului cu ridicata. Pretul de producator avizat si pretul
maxim cu adaosul comercial se Inregistrau in Catalogul National al preturilor medicamentelor de
uz uman, autorizate de punere pe piata.

Metodologia de aplicare a adaosului comercial diferentiat este aplicata si de alte tari.

11. Dacad, sa urmarim recentele modificari ale normelor privind modul de calcul al preturilor la
medicamentele de uz uman in Romania, in perioada anilor 2009-2010, observam ca criteriul de
evaluare a preturilor de producitor s-a modificat, verificindu-se mai multe variante. In
versiunea publicata i1n Monitorul Oficial al Romaniei nr.62/2.11.2009, pretul se compara cu cel
mai mic sau cel mult egal cu cel mai mic pret al aceluiasi medicament din lista tarilor de
referintd aprobate prin ordin. Ulterior se publicd noi modificari la ordinul de baza emis in 2009,
prin care articolul cu referire la pretul de comparare specifica cad, compararea pretului se va face
in raport cu cel mai mic sau cu media celor mai mici 3 preturi ale aceluiasi medicament din tarile
de comparatie. Ultima variantd publicata in Monitorul Oficial al Romaniei nr.179/19.111.2010
reaproba criteriul de evaluare a pretului de referinta, stabilit in versiunea publicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei nr.62/2.11.2009. Totodata, ordinul vizeaza subiectul stabilirii pretului de
referintd la medicamentele generice in raport cu medicamentul inovativ. Ambele ordine ale
Ministerului Sanatatii din Romania specifica cd avizarea pretului de producator se face la toate
medicamentele eliberate cu prescriptiec medicald si nu va cuprinde medicamentele OTC",

Preturile la medicamentele OTC se stabilesc liber.

12. Din spatiul CSI cele mai recente modificari ale reglementarilor de formare a preturilor sunt
in Federatia Rusa. Ajustarile cadrului legislativ initiate de Rusia sunt orientate spre fortificarea

controlului asupra preturilor de producidtor la medicamentele esentiale, prin inregistrarea

'> Medicamente eliberate fara prescriptie medicala



pretului de producator, complementar la reglementarea privind aprobarea si inregistrarea

marimii adaosului comercial din partea distribuitorilor si farmaciilor"’.

13. De asemenea, evaludrile OMS accentueaza ca tarile care au aplicat o simpla abordare pentru
inregistrarea pretului de producator, fara a folosi si alti factori la negociere, ca volumul de

vanzari sau consumul de produse, ulterior, s-au refuzat de aceasta modalitate'.

14. in acelasi timp, in special in tarile economic dezvoltate'”, politicile de control asupra
preturilor se orienteazd tot mai mult spre Inregistrarea pretului de referintd pentru
medicamentele incluse in lista medicamentelor rambursate/compensate. Institutiile abilitate
de stat, aproba liste speciale numite ca ,,liste pozitive” de medicamente, pentru rambursare de

catre companiile de asigurare.

15. De asemenea, difera de la tara la tara, lista institutiilor participante in procesul de evaluare si
inregistrare a preturilor, observandu-se cd decizia finala in unele cazuri apartine doar
Ministerului Sanatatii, pe cind in alte tari decizia finala reprezinta rezultatul evaluarii preturilor
de catre Ministerul Sanatatii, in comun cu Ministerul Economiei sau cu Comisii de Preturi sau

Birou de Tarife etc.

16. Totodata, am dori s mentionam cd masurile indreptate spre sporirea accesibilitatii populatiei
la medicamente nu se limiteazi doar la politicile de reglementare a preturilor la
medicamente, dar impun o abordare complexa, fiind puse in discutie problemele de utilizare
rationald a medicamentelor'®, prescrierea medicamentelor generice, marirea listelor de

medicamente rambursate/compensate de companiile de asigurare.

17. Extinderea listei de medicamente generice prescrise si eliberate pacientilor, este un subiect
actual pentru sistemele de sanatate din mai multe tari. Legislatia mai multor tari specifica separat
modalitatea de reglementare a preturilor, de includere in listele de rambursare/compensare pentru
medicamentele generice. De fapt, particularitatile privind stabilirea preturilor pentru

medicamentele generice specificate in legislatie, condifioneaza marirea cotei parte a produselor

" TlocranoBnenne IlpaButenscrBa Poccuiickoit ®exepanpn oT 8 aBrycta 2009 r. N 654 r. Mocksa "O
COBEpIICHCTBOBAHUKM TOCY/IapPCTBEHHOTO pEryJIMpOBaHMSl I[I€H Ha JKM3HEHHO HEOOXOJMMbIe M BaKHEWIINe
JieKapCTBEHHBIE CpecTRa"

' Overview of pharmaceutical pricing and reimbursement regulation in europe, Panos Kanavos, LSE Health and
Social Care

"> De exemplu: Canada, Australia si unele tari din Europa

'® Excluderea poliprogmaziei (situatie in care i se prescriu bolnavului prea multe medicamente) care maresc
costurile finale de tratament, administrarea medicamentelor eficiente etc.



farmaceutice generice. Promovarea prescrierii medicamentelor generice asigurd sporirea
accesului la medicamente de calitate, eficiente si la prefuri joase. De exemplu, Ministerul
Sénatatii din Roménia In urma nenumaratelor revizuiri ale nomelor privind marimea de calcul al
preturilor la medicamentele de uz uman, inclusiv pentru medicamentele generice, prin ultima
revizuire a ordinului emis in 2009 a aprobat ca pretul la medicamentele generice nu va depasi
65% din pretul medicamentului inovativ. Legislatia din Belgia specifica ca costul la
medicamentele generice trebuie sd fie cel putin cu 20% mai mic in comparatie cu denumirile
originale pentru a fi rambursate. In Franta, preturile la medicamentele generice trebuie sa fie cu
30% mai joase in raport cu medicamentele originale'’. Diferite studii arati ci aplicarea unui pret
de referintd pentru medicamentul generic in raport cu medicamentul originar a condus la o
micsorare a preturilor la medicamentele generice. Cresterea cotei medicamentelor generice cu
preturi semnificativ mai joase va determina cererea de medicamente, atit din partea institutiilor
medicale publice, cit si din partea pacientilor si va influenta bugetele sistemului de sanatate si

bugetul familiei.

' Overview of pharmaceutical pricing and reimbursement regulation in europe, Panos Kanavos, LSE Health and
Social Care
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3. Esenta reformei din Moldova

18. Piata farmaceutica a Republicii Moldova este formata din 85,6% de medicamente importate
si 14,4% de medicamente produse autohtone. Volumul importului de medicamente in 2009 a
constituit 140 731.55 min. dolari SUA'™® Conform datelor raportate de AM la inceputul anului
2010, medicamentele inregistrate in Nomenclatorul de Stat pe perioada 2005-2009 s-au distribuit

conform grupelor de tari in urmatorul mod:

o 1436 % medicamentele fabricate de uzinele autohtone;
o 2294% medicamentele fabricate de uzinele din CSI;

e 31,3% medicamentele fabricate de uzinele din Europa occidentald;

o 15,56 % medicamentele fabricate de uzinele din tarile ex-socialiste;
o 13% medicamentele fabricate de uzinele din Asia;

o 1.8% produsele farmaceutice fabricate de uzinele din SUA;

e 1,04% alte tari.

19. Conform situatiei, la data de 1 ianuarie 2010, sistemul de aprovizionare cu medicamente era
format din 71 depozite farmaceutice si 872 farmacii comunitare cu filiale. De asemenea,
asistenta cu medicamente a populatiei se asigura de 1047 sectii de asistentd cu medicamente ale
Centrului Medicilor de Familie (CMF) cu filialele sale si de 76 farmacii de tip inchis ale
spitalelor publice. Potrivit Anuarului statistic, 2009 al Agentiei Medicamentului, in Moldova
sunt Tnregistrate 23 de uzine farmaceutice autohtone. Sistemul de distribuire angro a produselor

farmaceutice include un depozit farmaceutic cu capital majoritar de stat in marime de 99.11%.

20. Legea cu privire la activitatea farmaceutica nr. 1456-XII din 25.05.1993 permite utilizarea in
practica medicald, doar a medicamentelor autorizate i inregistrate in Nomenclatorul de Stat.
Totodata aceasta lege prevede cazurile speciale pentru acceptarea punerii pe piata farmaceutica a
medicamentelor neinregistrate. Ca suport legislativ, pentru acceptarea in piata farmaceutica a
medicamentelor neautorizate sunt circumstanfele specificate de Legea cu privire la activitatea
farmaceuticd 1n articolul 11 si anume: in caz de cataclisme, catastrofe, epidemii, epizootii,

intoxicatii in masa, alte cazuri ce ameninta sanatatea oamenilor, absenta analogilor sau a

'8 Anuar Statistic 2009, Agentia Medicamentului
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substituentilor pe piata farmaceutica. Medicamentele sunt autorizate pentru dreptul de import in
tarda de Comisia MS pentru autorizarea importului produselor farmaceutice neautorizate. La data

de 01.01.2011 in Nomenclatorul de Stat au fost inregistrate 6485 de denumiri de medicamente.

21. De asemenea, Legea cu privire la activitatea farmaceutica, specifica mecanismul de formare
a preturilor pentru medicamente. Acest mecanism prevede aplicarea unui adaos comercial de
pind la 40% la pretul liber de livrare al producdtorului autohton sau la pretul de achizitie de la

producétorul (distribuitorul) de peste hotare, din care:

e pind la 15% pentru agentii economici care importd medicamente, indiferent de numarul
de intermediari;

e pind la 25% pentru farmacii.

In 1997, Guvernul Republicii Moldova aproba Regulamentul privind formarea preturilor la
medicamente si alte produse farmaceutice si parafarmaceutice’. In 2010, Guvernul Moldovei
vine cu noi ajustari ale politicii de control a preturilor la medicamente, aproband Regulamentul
cu privire la modul de aprobare si inregistrare a preturilor de producitor la medicamente®.
Hotarirea in cauza specifica cd, din toamna anului 2010 in Republica Moldova este lansata

procedura de Inregistrare a pretului de producator la medicamente.

22. Reforma de inregistrare a preturilor de producator la medicamente a fost initiatd de Guvern
in baza unei serii de evaluari a modalitatii de formare a preturilor la medicamente in Republica
Moldova. Acestea au fost examinate public, inclusiv in sedinte la Prim-ministru®', unde s-au
discutat rezultatele analizei “pe 22 de pozitii de medicamente care se vind in Moldova si
Romdnia, s-a constatat cd, in unele cazuri, diferenta de pret ajunge si pind la 862%. In aceiasi
sedinta s-a mentionat ca “Republica Moldova este singurul stat din regiune, unde, la inceputul
anului, nu se fac publice preturile medicamentelor de la producator, iar aceasta permite
speculatii la stabilirea pretului de vinzare a medicamentelor”. Din aceste considerente,
Ministerul Sanatatii a propus aprobarea de catre Guvern a unui Regulament privind formarea si

controlul preturilor la medicamente.

1 Hotarirea Guvernului nr.603 din 02.07.1997
20 Hotirirea Guvernului nr.525 din 22.06.2010
! http://gov.gov.md/md/comunicate/?nid=9039579&y=2010&m=05&p=3
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23. Totodatd, mecanismul de reducere a preturilor la medicamente prin aprobarea si Inregistrarea
preturilor de producator la medicamente, a fost identificat de Ministerul Sanatatii inca la
inceputul anului 2010, ca urmare a analizei ex-ante* a propunerii de politici publice “Reducerea
pretului cu amanuntul pentru 10 denumiri de medicamente esentiale”. In rezultatul analzei ex-
ante™, Ministerul Sanititii a refuzat optiunile: “revizuirea mecanismului de rambursare a
medicamentelor din lista identificata in cadrul AOAM”, ,de reducere a adaosului comercial
pentru medicamentele din lista identificata” si a considerat oportund optiunea ,,Status quo—
neinterventia in situatia existenta”’. Unul din argumentele pentru selectarea optiunii date, fusese
decizia de instituire a Serviciului (Biroului) de inregistrare a preturilor la produsele farmaceutice
in cadrul Ministerului Sanatatii, care va minimiza decalajul dintre pretul producatorului si a celui
de pe piata farmaceuticd din Republica Moldova, ceea ce ar asigura reducerea poverii asupra

cetatenilor si sporirii accesului economic la toate medicamentele.

24. In acelasi timp, optiunea de aprobare si inregistrare a preturilor de producitor la
medicamente, nu a fost precedatd de o analiza ex-ante care sa evalueze impactul si sa identifice
riscurile acesteia. In nota informativa la proiectul Hotaririi de Guvern cu privire la aprobarea
Regulamentului de aprobare a preturilor de producitor la medicamente’ nu se contine
informatia despre rezultatele analizei impactului politicii propuse, nici analiza impactului de
reglementare, ci doar rezultatele studierii practicii internationale care denota “cd, atit in tarile din
regiune (Romania, Bulgaria, Rusia), cit si tarile Uniunii Europene este aplicata procedura de
inregistrare a preturilor de producator la medicamente, ceea ce permite asigurarea controlului
din partea statului asupra preturilor pe piata farmaceutica interna”. ,lar, Republica Moldova i
Ucraina, sunt unicele tari din regiune care nu dispun de o procedura de aprobare i inregistrare
a preturilor de producdtor la medicamente”. Insa, in tarile susmentionate (cu exceptia Romaniei
care a exclus din procedura de inregistrare a preturilor, doar medicamentele OTC) este introdusa
procedura de inregistrare a preturilor de producator, doar la medicamentele esentiale si nu la
toate medicamentele, dupa cum a procedat Republica Moldova. Prin urmare, Moldova a initiat o
reforma ce presupune o pregdtire minutioasa, cu identificarea tuturor instrumentelor aplicate in
aspecte de dirijare, prestare de servicii, finantare §i generare de resurse, pentru a ne asigura ca
reforma va conduce la Tmbunatatirea accesului si calitdtii serviciilor supuse reformei. Din pacate,
problemele aparute in implementarea de catre farmacii si importatori de produse farmaceutice a

noului regulament, interventia ulterioara a Guvernului in reglementarea suplimentard a

22 Conform Ghidului metodologic pentru analiza ex-ante a impactului politicilor publice, 2010
 Sursa: http://particip.gov.md/discutii/reducerea-pretului-cu-amanuntul-pentru-10-denumiri-medicamente-esentiale
* http://www.ms.gov.md/public/debates/proiecteordine/guv/
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. . ~ . . - . 2 :
mecanismului de inregistrare a pretului de producitor la medicamente®, ceea ce a trezit
nemultumirea importatorilor de medicamente®®, demonstreaza ci reforma dati nu a fost bine

pregatita din timp.

25. Conform Regulamentului cu privire la modul de aprobare si inregistrare a preturilor de
producitor la medicamente?’, criteriul de bazd pentru evaluarea pretului este pretul mediu al
celor mai mici trei preturi pentru acelasi medicament in tarile de referintd selectate pentru
comparare. In calitate de tari de referintd au fost alese Cehia, Bulgaria, Ungaria, Polonia,
Slovacia, Lituania, Grecia, Rusia, Romania, Franta, Turcia, Elvetia, Croatia, Serbia, Germania si
Marea Britanie. In cazul medicamentelor fabricate de producatorii din spatiul CSI, in calitate de
tari de referintd vor fi Rusia, Ucraina si Belorusia. Modalitatea de evaluare a preturilor de
producator definita in regulamentul cu privire la modul de aprobare si inregistrare a preturilor de
producdtor la medicamente in Moldova, este analogicd cu procedura aplicatd de Ministerul

Sanatatii din Romania.

26. Regulamentul susmentionat prezintd o serie de termeni cu referire la procedura aplicata:
avizarea pretului de producator; inregistrarea pretului de producator; Catalogul national de
preturi de producdtor la medicamente; preful de producdtor; reprezentant oficial; tarda de
referintd; medicament original; medicament generic. Conform regulamentului in cauza,
Catalogul national de preturi de producator la medicamente (in continuare - Catalog), reprezintd
un registru oficial de inregistrare si evidentd a preturilor de producator, aprobat prin ordinul
Ministerului Sanatatii. Catalogul este plasat pe pagina web a Ministerului Sanatatii. Pretul de
producator este inclus in Catalog, o data ce Ministerul Sanatatii emite ordinul de aprobare a
pretului. Ordinul este emis cel putin odatd in lund. Decizia de aprobare a pretului de producétor
este rezultatul examindrii documentelor prezentate de solicitant conform listei de cerinte si
criteriilor aprobate si acceptarii de Ministerul Sanatatii. Regulamentul prevede expres perioada
de examinare a cererii, inclusiv si termenii necesari pentru examinarea informatiei suplimentare
cerute de la solicitantul cererii. Cererea de Inregistrare a prefului de producator poate fi Tnaintatd

de detinatorul Certificatului de Inregistrare a Medicamentului sau reprezentantul oficial.

% Hotarirea Guvernului nr.1115 din 06.12.2010 cu privire la modificarea si completarea Regulamentului cu privire
la modul de aprobare si inregistrare a preturilor de producator la medicamente

*% http://www.farmaceutica.md/index.php?lang=romé&section=legislationmd&id_project=9

*"Hotarirea Guvernului nr.525 din 22.06.2010
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27. Un alt aspect specificat de Regulamentul cu privire la modul de aprobare si inregistrare a
preturilor de producitor la medicamente®® este criteriul de evaluare si aprobare a pretului pentru
medicamentul generic. Hotdrarea nr.525 din 22.06.2010 stabileste ca pretul medicamentului

generic va fi in marime de pina la 65% din pretul medicamentului original.

28. In comparatie cu Federatia Rusa, care prin recentele modificari legislative s-a axat asupra
inregistrarii preturilor de producator doar la medicamentele esentiale, Moldova inregistreaza
preturile de producitor la toate produsele farmaceutice incluse in Nomenclatorul de Stat. Avind
in vedere definitia OMS ,medicamentele esentiale sunt acele medicamente care satisfac
necesitatile prioritare ale populatiei”, acestea trebuie sa fie accesibile oricind, in formele
farmaceutice solicitate, pentru toti si la toate nivelurile. Conceptul medicamentelor esentiale
oferd: 1) solutionarea majoritatii problemelor de sandtate pentru populatia intreaga cu o lista de
medicamente concisd, eficiente si inofensive; ii) formarea specialistilor, cu focusarea pe
utilizarea rationald a medicamentelor incluse in aceasta lista; iii) posibilitatea unei informari mai
bune a pacientilor, despre utilizarea eficientd a medicamentelor, folosind o listd limitatda de
medicamente. Apelarea la o listd de medicamente esentiale, ca instrument de optimizare a
cheltuielilor este caracteristic nu doar in tarile cu venituri joase, dar i pentru tarile dezvoltate.
De exemplu: Canada a inregistrat o crestere de 93% a costului mediu per prescriptie medicald in
anii 1987 -1993, din care 30% din crestere se datora maririi pretului, 15% - din motivul maririi
cantitatilor prescrise, si 55% se datora prescrierii medicamentelor noi. Respectiv, utilizarea cit
mai eficientd a surselor financiare §i acoperirea maxima a necesitatilor, poate fi atinsa prin
orientarea procedurilor de selectare §i procurare a medicamentelor, la o listd de medicamente
esentiale pentru sistemul de sanatate. Mai mult ca atit, asigurarea accesului la medicamente
esentiale, de comun cu companiile farmaceutice, este unul din indicatorii de sanatate inclusi in
Obiectivele de Dezvoltare ale Mileniului. Ultima revizuire a Listei Medicamentelor Esentiale
din Moldova a fost aprobata in 2009 prin ordinul MS* si contine 522 denumiri de medicamente.
Cota medicamentelor esentiale inregistrate in Moldova, din numarul total de medicamente

inregistrate reprezenta 35,3% la inceputul anului 2010.

29. Conform datelor statistice raportate pentru 2009, ponderea numadarului medicamentelor
esentiale per grupe de tari inregistrate In Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor se distribuiau

in urmatorul mod:

> Hotdrirea Guvernului nr.525 din 22.06.2010
 Ordinul MS nr.305 din 07.09.2009 Despre modificarea si completarea ordinului Ministerului sanatitii nr.162 din
23 aprilie 2007 ,,Cu privire la paprobarea regulamentului si listei medicamentelor esentiale”
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27,7% - medicamente fabricate din Moldova;

36,1% - medicamente fabricate in CSI;

35%- medicamente fabricate de producatorii din tarile din Europa occidental;
45%- medicamente fabricate de producatorii din tarile exsocialiste;

33,8%- medicamente fabricate de producatorii din Asia;

18,8%- medicamente fabricate de producatorii din SUA;

27,7%- medicamente fabricate de producdtorii din alte tari.
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4. Analiza reformei din Moldova si unele riscuri ale acesteia

30. Amplificarea controlului din partea statului asupra preturilor la medicamente, prin
introducerea de noi reglementari in Rusia in 2009, sau ajustarea practicilor curente, precum in
Romania, au conditionat unele scaderi de preturi la medicamentele din piata farmaceutica,
conform opiniilor exprimate de diferifi experti din aceste tari. Totodatd, acesti experti
evidentiaza si impactul negativ al modificarilor lansate. Drept exemplu, ar fi opinia expertului de
la Pharm-MedExpert.Ru, directorul companiei nationale de distributie, care mentioneaza ca in
rezultatul introducerii controlului de stat asupra preturilor de producétor in Rusia s-a modificat
sortimentul de medicamente din piata farmaceutica, micsorandu-se cota produselor cu preturi
joase, cu toate ca preturile au scazut de la 2%, la 6% nu doar la medicamentele esentiale, dar si
pentru unele medicamente care nu fac parte din aceastd listi. In acelasi timp, unitatile
farmaceutice (depozitele si farmaciile) sunt cointeresate sa includa in asortiment, medicamente
cu preturi mai Tnalte, iar unii producatori au refuzat sa isi Inregistreze preturile din motivul lipsei

avantajului economic.

31. Rezultatele preliminare a aplicarii recentei modificari ale politicilor de reglementare a
preturilor la medicamente in Moldova denotd o micsorare a pretului de producator la
medicamentele propuse pentru piata farmaceutica locala. Dovada sunt declaratiile MS efectuate
in rezultatul evaluarii preturilor cu amanuntul in perioada decembrie 2010 - 13 ianuarie 2011 pe
o listd de 568 de medicamente, potrivit careia diminuarea preturilor este repartizatd in felul
urmator: in marime de pind la 10 lei - la 64,61% de produse din totalul listei analizate; de 10-50
lei - 1a 26, 93%; in marime de 50- 100 lei - la 5,8 % de medicamente si cu 100 lei si mai mult la
2,64% de denumiri. Cifrele notificate ne sugereaza cd ar fi necesar de examinat mai detaliat
oportunitatea initierii unei revizuiri a reglementarilor privind adaosul comercial. Un
argument pentru evaluarea relevantei marimii adaosului comercial si distribuirii Intre
participantii sistemului de asigurare cu medicamente, ar fi preliminarele rezultate obtinute care
denota ca cota medicamentelor pentru care micsorarea de pret a fost in marime de 100 lei si mai

mult este destul de mica.

32. Totodata modalitatea de avizare a pretului de producator aprobatd pentru Republica Moldova

nu exclude si un fenomen invers, adicd o crestere a preturilor la medicamente sau modificari
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neinsemnate a acestora. In urma efectudrii unei analize expres a preturilor indicate in listele de
cost a depozitelor farmaceutice din perioada noiembrie - decembrie 2010, in comparatie cu
preturile de producdtor inregistrate in Catalog, observam ca la unele denumiri sunt diferente mici
de pret sau preturile din Catalog sunt mai mari, cum ar fi: Amitriptilin 25 mg nr 50 fabricat de
Zentiva s.a, Slovacia, este oferit de depozit In perioada mentionata cu 19,9 lei, in Catalog pretul
de producator este 19,74 lei; Aspyrin Plus C comprimate efervescente nr.10, producator Bayer,
Elvetia, pretul de depozit a fost 24,25 lei insd 1n catalog este 27,66 lei; Aspyrin 500 mg
comprimate nr.20, producator Bayer, Elvetia, pretul de depozit a fost 20,93 lei, Insd in catalog
este 29,44 lei. Din lista medicamentelor pentru care se constatd diminuari de pret cu amanuntul
(decembrie 2010-13 ianuarie 2011)*° se observd cd la unele medicamente micsorarea este
nesemnificativa, ca exemplu: Bisacodyl 5 mg comp. nr 40 cu 0,03 lei ( 0,29%), Diclofenac 100
mg comp. nr 20 (Hemopharm) cu 0,29 lei ( 1,09%), Fortum (Ceftazidim) 1 g pulb inj nr.10 -
18,73 lei (2,69%), Hemomicyn (Ayztromicin ) 250 mg caps. nr 6- 0,77 lei (0,63%). Intervalul de
scadere a preturilor de producator la medicamente evaluat de MS pentru perioada decembrie
2010-12 ianuarie 2011 este de la 0,25% la 86,20 %. Pentru a avea o apreciere exacta a nivelului
de scadere a pretului sunt necesare studii detaliate, care ar tine cont de mai multe componente
definitoare pentru pret. De asemenea, ar fi utild si formarea unui sistem de monitorizare a

preturilor disponibil public.

33. Ghidurile si recomandarile internationale referitoare la aplicarea mecanismelor de evaluare a
preturilor subliniaza ca aplicarea metodei de comparare simpla doar a preturilor dintre doua tari,
ar putea duce la o eroare la evaluarea pretului de producator in raport cu pretul de referinta. La
definirea metodei de comparare a preturilor de producator dintre tari sau a prefului de referinta
pentru rambursare ar trebui sd se tind cont de o serie de factori, cum ar fi: 1) diferentele in
structura i marimea pietei farmaceutice dintre tari; ii) diferenta sistemelor de sanatate si
formelor de finantare si rambursare; iii) subsidiile; iv) nivelul economic al tarii; vi) fluctuatia
cursului de schimb, inflatia; v) puterea de cumparare a monedei locale; vi) strategia de preturi a

producitorului, factor esential in special pentru medicamentele originale etc.*’.

34. Un exemplu in sustinerea aplicarii unei metodologiei multifactoriale de evaluare al prefului
ar fi pretul din Catalog la medicamentul Paracetamol 500 mg nr.10 inregistrat de un producator

din Rusia si pretul acceptat pentru un producator autohton: pretul pentru paracetamol 500 mg nr.

30 Sursa: Ministerul Sanatatii

3! Danzon & Chao, Kanavos & Mossialos, Measuring medicines prices, availability, affordability and price
components, 2nd edition, WHO/HAI, 2008; Price Indicators, issued by the Euromedstat Working group on
pharmaceutical price indicators, March 2004
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10 inregistrat de la producatorul din Rusia este de 0,85 lei MD si pretul pentru paracetamol 500
mg nr. 10 de la producitorul autohton este de 1,8 lei MD. In explicarea pretului, oferit de
producatorul de Rusia, ar fi volumul de vanzari oferit de piata farmaceuticd din tara de origine al

producatorului, nivelul de concurentd, situatia economica a tarii, taxele etc.

35. Deoarece, anul 2010 este primul an din practica de inregistrare a pretului de producator si
depunerea cererilor este inca in derulare, asistenta cu medicamente, atit prin institutiile publice,
cit si prin cele private va fi influentatd ca asortiment, cantitate disponibild si continuitate a
asigurarii cu medicamente in 2011. O evaluare a Catalogului publicat la 22/01/2011 arata ca cota
parte a produselor farmaceutice, conform denumirilor comerciale, cu pretul de producator
inregistrat in Catalog este de 42,71%, fiind raportatd la numarul total de medicamente
inregistrate in Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor. Intervalul distribuirii produselor
farmaceutice, cu pretul de producitor inregistrat in Catalog per grupe ATC? este de 35,51-
60,46% (anexa nr.1). O altd analiza a datelor aratd ca in Catalog, editia 22/01/2011 au fost
inregistrate preturile la 3105 de pozitii (include denumirea comerciald a medicamentului, forma
farmaceuticd, dozd si numir de unititi in ambalaj) sau 37,37% din numarul total de 8308 de
pozitii incluse in Nomenclatorul de Stat la 01/01/2011. Cuvintul ,,pozitii” intruneste urmatoarele
caracteristici ale medicamentului: denumirea comerciald a medicamentului, forma farmaceutica,
dozd si numar de unitdti iTn ambalaj. Aceste date au fost incluse deoarece, unul si acelasi

producitor isi poate prezenta produsul sdu cu mai multe unitati in ambalaj (anexa 1a).

36. De asemenea, s-a Incercat de a face o analiza a inregistrarii preturilor la medicamentele care
fac parte din Lista Medicamentelor Esentiale. Ca reper s-au folosit datele despre pret pentru 21
denumiri de medicamente din diferite grupe ATC in diferite forme farmaceutice, incluse in Lista
Medicamentelor Esentiale. Din cele 21 denumiri doar Epinephrin nu-gi are inregistrat pretul de
producator. Pentru celelalte produse pretul de producator inregistrat in catalog este in intervalul
de la 12,5 % pina la 71,42% din totalul de inregistrari din Nomenclatorul de Stat al
Medicamentelor. Ca exemplu, Diclofenac este inregistrat in Nomenclatorul de Stat in numar de
79 produse in diverse forme farmaceutice, doze si divizari din care: 8 produse sunt de origine
autohtona, 10 produse -inregistrate de producitorii din CSI si 61 de producitorii din alte tari. In
Catalog se regdsesc preturile pentru toate produsele autohtone (8), o denumire de diclofenac de
la un producator din Rusia si 15 produse de diclofenac fabricate de producatori din alte tari.

Respectiv ponderea produselor farmaceutice cu DCI — Diclofenac este 30,37%

32 Anatomical Therapeutic Chemical
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37. In acelasi timp, se poate observa ci pentru unele forme farmaceutice la acelasi medicament
nu este inregistrat pretul de producator, astfel unele forme farmaceutice ar putea lipsi din
asortimentul farmaciilor. Ca exemplu: medicamentul Carbamazepin, inclus 1n lista
medicamentelor anticonvulsivante si psihotrope, are 1Inregistrat preturile la 12 produse
farmaceutice din totalul de 22 omologate si inregistrate in Nomenclator, nefiind inca inregistrate
preturile pentru urmatoarele forme farmaceutice: suspensie orala 100 mg/5 ml si comprimate cu
cedare lentd 150 mg. Ambele forme sunt predestinate pentru administrare la copii. Pentru aceste
forme farmaceutice in Nomenclatorul de Stat este Inregistrat doar un singur producétor, care pe

moment nu-gi are Tnregistrat pretul de producator in Catalog.

38. O alta constatare este cd sistemul de sanatate ar putea fi lipsit de unele produse farmaceutice
cu indicatii speciale la administrare inregistrate in Nomenclatorul de Stat, pe motiv ca pretul de
producdtor nefiind incd nu este Inregistrat sau este inregistrat doar la un numar limitat de
producatori. De exemplu, in Catalogul afisat la data de 22/01/2011, pentru insuline isi aveau
inregistrate pretul doar doi producdtori, in pofida faptului ca in Nomenclatorul de Stat sunt
inregistrate produsele de la 8 producatori. Pentru unele medicamente administrate in oncologie,
procurate 1n anii precedenti pentru programele speciale de sanatate, ca Dacarbazin sau
Gemcitabin nu s-a prezentat nici un pret de producator, necatind ca in Nomenclatorul de Stat 1si
au inregistrate medicamentele: 2 producatori la Dacarbazin si 4 la Gemcitabin; pentru
Epinephrin, nu sint inregistrate preturile de la nici un producator din cei 4 prezenti in
No,enclator; nu este inregistrat pretul de producétor pentru Morfina solutie injectabila, inregistrat
in Nomenclator doar de un singur producator din Ucraina. Astfel de cazuri ar putea influenta
asigurarea tratamentului corespunzator conform protocoalelor clinice, atit in 2011, cit i 1n anii

urmatori.

39. De asemenea, in anul 2011 asortimentul de medicamente din farmacii va fi influentat nu doar
de lipsa medicamentelor sub diferite denumiri comerciale sau forme farmaceutice, dar si a unor
produse sub denumiri comune internationale. In special problema va deveni una stringenti
pentru medicamentele care nu au substituenti inregistrati in Nomenclatorul de Stat, lipsa carora
va prezenta un pericol pentru sandtatea populatiei. Odatd cu neinregistrarea pretului de
producator, unele produse vor fi in pericol de a dispare de pe piata farmaceutica locala nu doar in
2011 dar si pe viitor, avind un impact asupra asistentei populatiei cu medicamente. Astfel de
situatii deja sunt observate in Rusia si Romania, ca urmare a implementarii mecanismului de
inregistrare a pretului de producator la medicamente. Unele prognoze ale asociatiilor obstesti

din Romania, indicd la o posibild neacoperire a cererii pentru unele produse in piata
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farmaceuticd, pentru urmatorii 2-3 ani, ca rezultat al modificarii asortimentului produselor cu

pretul de producator inregistrat.

40. Totodata, analiza curenta arata ca la unele medicamente, numarul producatorilor cu pretul
inregistrat in Catalogul National, este mai mic ca numarul total de producatori inregistrati n
Nomenclatorul de Stat. Micsorarea numarului de medicamente analogice (sinonime) cu pretul de
producdtor inregistrat poate condifiona limitarea concurentei. Corespunzator micsorarea

concurentei va crea premise pentru sporirea costurilor la astfel de medicamente.

41. Prevederile Regulamentului cu privire la inregistrarea pretului de producator’, in formularea
curentd poate influenta asigurarea unui sortiment optim de produse farmaceutice. In special,
aceastd situatie se va inregistra in unitatile farmaceutice din localitatile rurale si raionale. Este
cunoscut cd, medicamentele fabricate de uzinele din Ucraina, Belorusia, Rusia etc. au preturi mai
mici in raport cu medicamentele fabricate de companiile farmaceutice din Europa. Datele
statistice arata cd la 1 ianuarie 2010, ponderea numarului de medicamente esentiale Tnregistrate
din CSI era de 36,1%. Un contraargument referitor la posibilitatea disparitiei medicamentelor
fabricate de producatorii din tarile CSI ar putea fi ca, la un sir de denumiri de medicamente,
oferite de producatorii din aceste tari, Tn Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor se pot gasi
inregistrate produse farmaceutice fabricate de producatorii autohtoni si am putea presupune ca
pentru aceste denumiri nu vor fi intreruperi in aprovizionare. Insa, neinregistrarea pretului in
catalog, presupune micsorarea numdrului de ofertanti, limitarea concurentei la unul - doi
ofertanti, ceea ce va influenta costurile finale achitate de pacient sau de institutia medicala. De
exemplu, pentru medicamentul Clemastin comprimate 1g sunt inregistrati 4 producatori in
Nomenclatorul de Stat. Numarul producatorilor care si-au Inregistrat preful in Catalog pentru
aceastd denumire se distribuie Tn urmatorul mod: 1 producétor din Moldova si unul din Bulgaria.
Producatorii din Rusia si din Elvetia inca nu si-au inregistrat pretul. Situatii analogice se gasesc

si la alte produse farmaceutice.

42. Avind in vedere cd un numar semnificativ de produse nu-si aveau inca inregistrate preturile
de la producatorii din Ucraina, Belorusia si Rusia in Catalog (editia publicatd pina la 22 ianuarie
2011), importul acestor produse va fi limitat pind la aprobarea si introducerea preturilor de
producadtor, si odatd cu epuizarea stocurilor curente din sistemul farmaceutic, lipsa acestor

medicamente in prima jumatate a anului 2011 se va simti in multe farmacii. Este de evidentiat ca

33 Aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.525 din 22.06.2010
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produsele fabricate de uzinele din tarile CSI, reprezintd a patra parte din lista totala a

medicamentelor inregistrate in Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor™*.

43. Un alt document aprobat in decembrie 2010*°, complementar la Hotirirea Guvernului cu
referire la reglementarea modului de aprobare si inregistrare a preturilor de producator la
medicamente, a influentat procesele de distribuire si eliberare a medicamentelor catre pacienti
pentru 2011. Hotarirea Guvernului nr.1115 din 06.12.2010 stipuleaza ca stocurile de
medicamente importate si/sau achizitionate si plasate pe piatd dupa data de 1 septembrie 2010 se
vor reevalua de catre agentii economici conform pretului din Catalogul national de preturi.
Tinind cont de faptul ca completarea Catalogului national de preturi este un proces continuu si
primele editii aveau un numdr redus de medicamente cu preturi de producator inregistrate,
continuitatea livrarii unor medicamente de la depozit cdtre farmacie si de la farmacie catre
pacient nu a fost posibil de asigurat. Mai mult ca atit, din incertitudinea aparitiei pretului de
producator in Catalog, in aceasta perioada, farmaciile au evitat formarea stocurilor necesare
pentru asi asigura activitatea intr-un ritm obisnuit, ceea ce a creat premize pentru a refuza

solicitantului de medicament.

44. Reforma va avea un impact nu doar la asistenta cu medicamente prin farmaciile comunitare,
dar si la aprovizionarea institutiilor medico-sanitare publice cu medicamente. Achizitionarea
produselor farmaceutice din banii publici se efectueazd in Moldova in baza procedurilor de
achizitii publice, anual, fiind determinati furnizorii pentru asigurarea cu medicamente pentru
urmatorul an. Perioada de organizare al licitatiilor anuale include lunile august-noiembrie,
anticipat inceperii unui nou an bugetar. Criteriul de baza in definirea castigatorului licitatiei este
oferta, calificatd ca fiind cea mai avantajoasd din punct de vedere economic. Recentele
modificari ale cadrului normativ privind reglementarea preturilor pentru medicamente ar putea
influenta derularea contractelor de achizitie pentru licitatiile, care deja au fost organizate sau
pentru licitatiile programate. Pentru anul 2011 rezultatele licitatiilor pentru asigurarea cu
medicamente a institutiilor medico-sanitare publice sunt deja anuntate. Tinind cont de cota
produselor farmaceutice a cdror preturi sunt nregistrate in Catalog, lipsa inregistrarii pretului de
producdtor pentru unele forme farmaceutice creeazd premise pentru nelivrarea acestor
medicamente catre institutiile medico-sanitare publice sau amanarea derularii contractelor

semnate cu cistigatorii licitatiilor.

** Anuar Statistic 2009, Agentia Medicamentului
3 Hotarirea Guvernului nr.1115 din 06.12.2010
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45. Derularea contractelor de achizitie ar putea fi influentatd de faptul ca pretul de achizitie
aprobat la licitatie sa fie mai mare in raport cu pretul din catalog. In conformitate cu prevederile
legislative privind achizitiile publice, pretul de achizitie definit castigator nu poate fi modificat.
In aceste conditii, selectarea unui nou ofertant care isi are pretul inregistrat in catalog sau
determinarea unei noi oferte castigatoare necesitd organizarea unei proceduri repetate a
licitatiilor. Corespunzator, asigurarea cu medicamente a institutiilor medico-sanitare publice in
rezultatul licitatiei realizate va fi améanatd si institutiile se vor confrunta cu lipsa unor
medicamente sau cu situatii de a procura individual, in mod de urgentd medicamente. Procurarea
in mod de urgentd a medicamentelor implica costuri suplimentare de logistica si ar face mai

putin posibil obtinerea economiilor de pret.

46. Conform documentelor de licitatii, una din cerinte pentru participantii la licitatii include
prezentarea certificatului prin care se confirmd angajamentul participantului de a asigura
prezenta in stoc a 1/12 din necesitatile anuale a medicamentului la data de 1 ianuarie a anului
pentru care se efectueaza achizitia, In caz ca este definit cistigator. Aceasta cerintd este stipulatd
cu scopul de a preveni formarea golurilor in aprovizionarea institutiilor sanitare. Insa, odata ce
pretul nu este introdus in Catalog si stocul este consumat, castigatorul nu mai poate executa

contractul aprobat si se cere definirea unui nou castigator.

47. Inregistrarea preturilor de producitor, fiind o procedura nou introdusi in Republica Moldova,
va avea nevoie de mai mult timp pentru alinierea la un ritm normal de functionare, deoarece
Hotarirea de Guvern nr.525 din 22.06.2010 prevede intregistrarea pretului de producitor pentru
toate medicamente din Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor. Astfel se poate presupune ca
procesul de dezvoltare a Catalogului cu preturi de la producator pentru toate medicamentele va fi
unul dificil, fiind conditionat de timpul necesar pentru evaluarea preturilor, in particular pentru
produsele care nu fac parte din lista de preturi in tarile de referintd selectate; timpul pentru
negocieri si obfinerea informatiilor complementare pentru justificarea preturilor propuse;
numarul considerabil de cereri pentru evaluare; experientd mica in acest domeniu, dar si de
rezervele unor producdtori de a-si inregistra produsele farmaceutice pe piata Republicii

Moldova.
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5. Concluzii

1) Este binevenita inifiativa Guvernului de a imbunatati accesul la medicamente prin

perfectionarea cadrului normativ care vizeaza reglementarea preturilor.

2) Introducerea procedurii de avizare a pretului de producdtor si Inregistrarea lui in
Catalogul national, s-a efectuat fara o evaluare complexa a relevantei mecanismului
preluat din practica internationala pentru a fi aplicat in conditiile Republicii Moldova,
inclusiv a factorilor determinati in selectarea metodei de formare si control al preturilor,
testare a metodologiei selectate pe o listd redusi de medicamente®® sau pe Lista

Medicamentelor Esentiale si ajustarii ei ulterioare.

3) Reforma vizeaza doar un aspect (controlul pretului) al masurilor de sporire a

.....

(prescrierea, optarea pentru medicamentele esentiale, extinderea listei medicamentelor

compensate etc).

4) Implementarea reformei a fost facutd cu deficiente in dirijare si comunicare, care au
creat tensiune printre toti participantii sistemului de aprovizionare cu medicamente:

farmacii, depozite si institutii medico-sanitare publice, precum si pacienti.

5) Se atestda ca scaderea pretului cu amanuntul la 315 din 568 produse din Lista
medicamentelor evaluate de Ministerul Sanatatii pentru perioada decembrie 2010- 13
ianuarie 2011, a fost sub 10%,.

6) Mecanismul selectat pentru reglementarea pretuilor prezentd cu urmatoarele riscuri:

e micsorarea si modificarea sortimentului de medicamente;

e disparitia unor medicamente vitale;

36 Asa, cum prevad rcomandarile Raportului ,,Moldova, Impactul crizei economice asupra sanatatii copilului si
mamei, UNICEF, Noiembrie 2009”, precum §i angajamentele asumate de Guvern in Programul de stabilizare si
relansare economica a Republicii Moldova pe anii 2009-2011
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micsorarea numdrului de producatori inregistrati si respectiv limitarea

concurentei;
posibilitatea intreruperilor in aprovizionarea cu medicamente in 2011
(epuizarea stocurilor si retinerea urmatoarelor achizitii si/sau livrari);

disparitia din piata farmaceuticd a medicamentelor ieftine cu reorientarea spre

cele scumpe;

perturbarea procesului de asigurare a institutiilor medico-sanitare publice cu

medicamente.
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Recomandari

1) Guvernul trebuie sd intreprindd in continuare masuri pentru asigurarea accesului
populatiei la medicamente, prin re-orientarea politicii de inregistrare a pretului de
producdtor in primul rind pentru medicamentele compensate de CNAM, cu extinderea

ulterioard asupra Listei de Medicamente Esentiale.

2) De a continua implementarea reformei lansate, cu efectuarea analizei complexe pentru
a imbunatati instrumentele de reglementare a preturilor si a evita potentialele riscuri

enuntate mai sus pentru anii viitori.

3) In paralel cu controlul pretului de producitor de implementat si alte instrumente pentru

reglementarea preturilor la medicamente:

e atribuirea diferentiatd a TVA;

e stabilirea adaosului comercial diferentiat.

4) Majorarea listei medicamentelor compensate pentru maladiile cu impact asupra

sanatatii publice.

5) A utiliza instrumentele si metodele dezvoltate si aplicate de institutiile internationale

in domeniu, inclusiv asistenta tehnica de la OMS si alte structuri internationale.
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Anexa 1

Informatie cu privire la numarul de denumiri comerciale inregistrate in Catalogul national de preturi (CNP) de producator la medicamente la 22/01/2011

Denumirea Grupei nr. total de denumiri comerciale
in CNP
Grupa A - Tractul digestiv $i metabolism 406
Grupa B - Singe si organe hematopoetice 141
Grupa C - Sistemul cardiovascular 384
Grupa D - Preparate dermatologice 280
Grupa G - Aparatul genito-urinar si hormoni sexuali 158
Grupa H - Preparate hormonale sistemice 43
Grupa J - Antiinfectioase de uz sistemic 381
Grupa L - Antineoplazice si imunomoduldtoare 106
Grupa M - Sistemul musculo-scheletic 169
Grupa N - Sistemul nervos central 307
Grupa P - Produse antiparazitare, insecticide si repelente 27
Grupa R - Aparatul respirator 230
Grupa S - Organe senzitive 60
Grupa V - Varia 26
Grupa H - diverse 46
Medicamente gi articole necodificate 6
2770

n CNP sunt 2770 denumiri comerciale cu pret ce constituie 42,71%, din 6485 medicamente inregistrate

Ponderea conform codului ATC in CNP
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OGrupa P - Produse antiparazitare, insecticide si
repelente
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Denumirea Grupei

nr. total de denumiri comerciale

in NSM

Grupa A - Tractul digestiv si metabolism 965
Grupa B - Singe si organe hematopoetice 382
Grupa C - Sistemul cardiovascular 824
Grupa D - Preparate dermatologice 474
Grupa G - Aparatul genito-urinar si hormoni sexuali 281
Grupa H - Preparate hormonale sistemice 73
Grupa J - Antiinfectioase de uz sistemic 990
Grupa L - Antineoplazice i imunomodulatoare 326
Grupa M - Sistemul musculo-scheletic 359
Grupa N - Sistemul nervos central 779
Grupa P - Produse antiparazitare, insecticide si repelente 50
Grupa R - Aparatul respirator 545
Grupa S - Organe senzitive 127
Grupa V - Varia 43
Grupa H - diverse 120
Medicamente gi articole necodificate 147

6485

Ponderea conform codului ATC in NSM 2010

1%
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DOGrupa P - Produse antiparazitare, insecticide si

repelente

DGrupa R - Aparatul respirator

BGrupa S - Organe senzitive
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Anexa 1a

Informatie cu privire la numarul de pozitii inregistrate in Catalogul national de preturi de producator la medicamente la 22/01/2011

1012011

. . nr. total de pozitii per unit pret
Denumirea Grupei n NSM n CNP %

Grupa A - Tractul digestiv si metabolism 1403 475 33,86
Grupa B - Singe si organe hematopoetice 437 167 38,21
Grupa C - Sistemul cardiovascular 1193 438 36,71
Grupa D - Preparate dermatologice 490 286 58,37
Grupa G - Aparatul genito-urinar i hormoni sexuali 511 191 37,38
Grupa H - Preparate hormonale sistemice 190 47 24,74
Grupa J - Antiinfectioase de uz sistemic 1223 486 39,74
Grupa L - Antineoplazice si imunomoduldtoare 414 108 26,09
Grupa M - Sistemul musculo-scheletic 461 193 41,86
Grupa N - Sistemul nervos central 992 351 35,38
Grupa P - Produse antiparazitare, insecticide si repelente 54 27 50
Grupa R - Aparatul respirator 666 249 37,39
Grupa S - Organe senzitive 133 60 45,11
Grupa V - Varia 56 27 48,21
fara grupa 85
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