GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARIRE or

din

Chiginiiu

Cu privire la modificarea §i completarea Hotéaririi
Guvernului nr.1372 din 23 decembrie 2005

in temeiul Legii nr.1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea
farmaceuticd (republicati in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005,
nr.59-61, art.200), cu modificirile si completirile ulterioare, Legii ocrotirii
sandtdtii nr.4l1-XIII din 28 martie 1995 (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 1995, nr.34, art.373), cu modificirile §i completirile ulterioare,
articolului 5 din Legea nr.1585-XIII din 27 februarie 1998 cu privire la
asigurarea obligatorie de asistentd medicald (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 1998, nr.38-39, art.280), cu modificirile si completarile ulterioare,
Guvernul HOTARASTE:

Hot#rirea Guvernului nr.1372 din 23 decembrie 2005 ,,Cu privire la modul
de compensare a medicamentelor in conditiile asiguririi obligatorii de asistentd
medicald” (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr.176-181,
art.1477), cu modificdrile si completirile ultericare, se modificd i se
completeaza dupd cum urmeazi:

1) Ia punctul 2 din hotérire, dupd cuvintele ,,Agentia Medicamentului” se
introduc cuvintele ,,gi Dispozitivelor Medicale”, iar textul ,,pind la 31 decembrie
2005” se exclude;

2) anexanr.l:

a) punctul 4 va avea urmétorul cuprins:

4. Se permite includerea in listd doar a denumirilor comune internationale
ale medicamentelor care sint incluse in Nomenclatorul de stat de medicamente,
Catalogul national de preturi de producétor la medicamente si fabricate conform
Regulilor de Bund Practicd de Fabricatie (Good Manufacturing Practices —

GMP).”;



b) se completeaza cu punctul 4' cu urmitorul cuprins:

,4'. Prin derogare de la punctul 4, pot fi compensate medicamentele
neautorizate, dar permise pentru plasare pe piatd in temeiul articolului 11
alineatul (7) din Legea nr.1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea
farmaceutica, cu stabilirea termenului de cel mult 90 de zile pentru solicitantul
care se obligd sd autorizeze medicamentul in corespundere cu cerintele actelor
normative in vigoare. Dacd nu a primit certificat de Iinregistrare a
medicamentului la momentul expirdrii termenului-limitd, medicamentul se
exclude din Lista medicamentelor compensate din fondurile asigurarii obligatorii
de asistentd medicalad.”;

¢) punctul 5 va avea urmétorul cuprins:

»2. Sumele fixe compensate pentru medicamentele incluse in listi se
calculeazd de citre Companie in baza datelor privind preturile cu aminuntul la
medicamente, prezentate de citre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale cu respectarea Metodologiei de calcul al sumelor fixe, aprobate prin
ordinul comun al Ministerului San#tatii §i Companiei.”;

d) la punctele 6 si 8, cuvintele ,,5i medicii endocrinologi” se substituie cu
cuvintele ,, , medicii endocrinologi si medicii pediatri”;

e) la punctul 7, cuvintele .51 a medicilor endocrinologi” se substituie cu
cuvintele ,, , medicilor endocrinologi si medicilor pediatri”;

f) punctele 9 si 11 vor avea urmatorul cuprins:

9. Medicamentele compensate incluse in listi (cu exceptia
medicamentelor psihotrope, anticonvulsivante si antidiabetice) se prescriu
persoanelor inregistrate la medicul de familie, Tn modul stabilit, numai de cftre
medicul de familie si medicul pediatru, la prezentarea actului de identitate, cu
verificarea, dupid caz, a statutului persoanei in sistemul asigurérii obligatorii de
asistenta medicald prin interogarea electronici a sistemului informational al
Companiei. Prescrierea medicamentelor psihotrope incluse in listd se efectueazi
de citre medicul de familie si/sau medicul psihiatru, dupd caz. Prescrierea
medicamentelor anticonvulsivante incluse in listd se efectueazi de cétre medicul
de familie, medicul neurolog si/sau medicul psihiatru, dupda caz. Prescrierea
medicamentelor antidiabetice injectabile incluse in lista se efectueazd de medicul
de familie si/sau medicul endocrinolog, dupé caz. Medicamentele compensate se
prescriu conform prineipiului teritorial, in corespundere cu prevederile legislatiei
in vigoare.”;

,,11. Medicul de famtlie, medicul pediatru, medicul endocrinolog, medicul
neurolog si medicul psihiatru vor completa citef si fard corectiiri compartimentul
lor din formularul retetei, respectind prevederile Instructiunii de completare a



retetei compensate din fondurile asiguririi obligatorii de asistenta medicali (in
continuare — Instrucfiune), aprobate de Ministerul Sanatitii si Companie,
asigurindu-se c& au fost completate toate cele 3 exemplare ale retetei.
Medicamentele psihotrope si anticonvulsivante incluse in listd se prescriu i pe
formularul de reteta nr. 1 pentru medicamentele cu evidentd cantitativa, conform
instructiunii aprobate de Ministerul Sanatatii.”;

g) la punctul 12, dupi cuvintele ,,medicului de familie si/sau a” se introduc
cuvintele ,,medicului pediatru,”;

h) punctul 13 va avea urmitorul cuprins:

»13. Pe un formular de retetd se va prescrie numai un medicament
compensat, {inind cont de indicatiile medicale si necesititile de tratament.
Cantitatea de medicamente prescrise nu va depisi necesarul pentru maximum
3 luni de tratament.”;

i) la punctele 14, 15 si 17, dupd cuvintele ,,medicul de familie” se introduc
cuvintele ,,, medicul pediatru”;

1) punctul 15 va avea urmétorul cuprins:

»15. La prezentarea repetatd a pacientului, medicul de familie, medicul
pediatru, medicul endocrinolog, medicul neurolog si medicul psihiatru pot
recomanda continuarea tratamentului, cu prescrierea unor noi retete compensate,
daci la verificarea inscrierilor din fisa medicald de ambulator (formular 025e¢;
112¢) se constatd cd pacientul dispune de rezerve de medicamente compensate
prescrise anterior pentru cel mult 5 zile de tratament.”;

k) la punctul 16, dupd cuvintele ,,medicul de familie si/sau” se introduc
cuvintele ,,medicul pediatru,”;

1) la punctul 24, textul ,,pastra in arhiva proprie timp de 3 ani” se substituie
cu textul ,,inmina persoanei inregistrate la medicul de familie odati cu eliberarea
medicamentului compensat”;

m) punctele 25 si 26 vor avea urmétorul cuprins:

,»25. Prestatorul este obligat sd organizeze prescrierca medicamentelor
compensate de catre medicii de familie, medicii endocrinologi, medicii
neurologi, medicii psihiatri si medicii pediatri In limitele sumei de referintd
stabilite pentru fiecare unitate administrativ-teritoriald in fiecare an de gestiune.
Sumele de referintd pentru fiecare unitate administrativ-teritoriala in fiecare an
de gestiune se stabilesc prin ordinul Companiei si pot fi revazute pe parcursul

anului de gestiune.



26. Compania va informa lunar, pini la data de 25 a lunii respective de
gestiune, prestatorul de servicii medicale despre volumul medicamentelor
compensate prescrise de citre institutia medicald primard, eliberate de citre
farmacii, precum si despre si sumele financiare valorificate.”.

Prim-ministru PAVEL FILIP



Nota de argumentare
la proiectul hotéiririi Guvernului Cu privire la modificarea si completarea
Hotéirarii Guvernului nr. 1372 din 23 decembrie 2005

1. Conditii ce au impus elaborarea proiectului

Proiectul hotaririi Guvernului Cu privire la modificarea si completarea
Hotararii Guvernului nr. 1372 din 23 decembrie 2005 a fost elaborat In conformitate
cu Planul de actium a Guvernului pentru anul 201 6.

Scopul acestui proiect este sporirea accesului populatiei la medicamente
compensate din fondurile asiguririi obligatorii de asistentd medicald, in vederea
financiare disponibile.

Mentiondm, ¢ maladiile netransmisibile prezintd o povard tot mai mare,
afectind dezvoltarea economicd i sociald a populatiei de pe glob. Problema
respectivd reprezintd o problema majord de sdndtate publicid si pentru Republica
Moldova.

In Republica Moldova se inregistreazi circa 91 800 pacienti cu diabet zaharat,
din care circa 14 000 insulinodependenti. Este ngrijoritor faptul, ¢ din numdrul total
de pacienti cu diabet zaharat, circa 400 sint copii, acestia fiind in 100% cazuri
dependenti de insulina.

Pe parcursul ultimilor ani s-au intreprins médsuri importante pentru asigurarea
accesului pacienfilor cu diabet zaharat, la tratament compensat 100% cu insuline,
inclusiv forme medicamentoase tabletate, ce a contribuit la reducerea complicatiilor
acute a diabetului zaharat.

in conformitate cu Politica europeand de ocrotire a sinitatii Sanitatea — 2020,
Strategia nationala de prevenire si control al bolilor netransmisibile pe anii 2012~
2020, aprobatd prin Hotarirea Parlamentului Nr. 82 din 12 aprilie 2012, aplicarea
interventiilor integrate si eficiente vor contribui la reducerea pind in anul 2020 cu
10% a deceselor din cauza maladiilor cardiovasculare, inclusiv a diabetului zaharat.

De mentionat, ca in prezent in Republica Moldova se atestd o reducere a
mortalitatii infantile, dar totusi se mentine la un nivel inalt morbiditatea si
mortalitatea In rindul copiilor, numarul copiilor cu dizabilitati, in special in
comparatie cu farile Uniumi Europene.

Reiesind din experienta térilor unde copii beneficiazd de asistentd medicala
mixtd (medic de familie si pediatru), a fost instituitd prin ordin functia de pediatru in
asistenta medicald primard, care aduce medicul pediatru mai aproape de medicul de
familie, pentru imbunitafirea accesului copiilor la asistents specializatd mai calitativa
si oportuna.

In acelasi timp, actualele prevederi ale Hotiririi de Guvern nu permit
prescrierea medicamentelor compensate de citre medicul pediatru, fapt ce limiteazd
accesul fizic al copiilor la tratamentul gratuit, de care trebuie sé beneficieze copiii de
véarsta (-5 ani.

Totodatd, o problemd importantd cu care se confrunti populatia, care a fost
constatati pe parcursul ultimilor ani, este accesul redus la medicamentele



compensate, cauzat de dificultitile pentru programare la medicul de familie pentru a
primi reteta compensata.

Faptul, cd pe un formular de refetise prescrie numai un medicament
compensat, tinind cont de numdrul de comprimate in ambalajul integral specificat in
listd 51 de necesitdtile pentru maxim doud luni de tratament, impune persoana de a
efectua deseori vizite frecvente neargumentate la medicul de familie, numai pentru a
primi regeta, creind incomoditafi atit pentru sine, cit si pentru alte persoane care nu
reusesc s se programeze la medicul de familie pentru un consult poate mult mai
important.

Actualmente, la ridicarea medicamentelor compensate din farmacie pacientul
ramine fird informatie despre realizarea tratamentului (durata, periodicitatea, modul
administrarii), ceea ce influenteaza direct eficacitatea tratamentului si poate diminua
calitatea acestuia, fiind important oferirea exemplarului nr.2 al retetei pacientului.

In acest context, inclusiv reiesind din necesitatea reglementirii aspectelor ce tin
de includerea in listd a medicamentelor in special pentru maladiile rare, gestionarea
mai eficientd a resurselor financiare existente, monitorizarea $i coordonarea mai buna
a prescrierii medicamentelor compensate, Ministerul Sanatitii a propus operarea
modificarilor si completirilor la Hotdrirea Guvernului nr.1372 din 23.12.2005 ,.Cu
privire la modul de compensare a medicamentelor in conditiile asigurdrii obligatorii
de asistentd medicald”.

2. Principalele prevederi ale proiectului, locul in sistemul de acte
normative

Principalele prevederi ale proiectului hotaririi Guvernului Cu privire la
modificarea si completarea Hotérarii Guvernului nr. 1372 din 23 decembrie 2005 sint
urméitoarele:

1) majorarea duratei pentru care se prescriu pe un formular de retetd
medicamentele compensate de la doud luni la trei luni;

Astfel, se va imbunatati accesul persoanelor la medicamente compensate pentru
tratament de sustinere de durati mai mare gt la sporirea gradului de satisfactie a
populatiei prin reducerea vizitelor frecvente, neargumentate la medic.

2) acordarea dreptului de prescriere a medicamentelor compensate medicului
pediatru, ce va contribui Ia initierea oportund a tratamentului, excluzind necesitatea
deplasarii repetate la medicul de familie pentru prescrierea compensata a
medicamentului. _

3) includerea in listd numai a medicamentelor care sint Inregistrate in
Nomenclatorul de stat de medicamente, Catalogu! National de preturi de producitor
la medicamente si fabricate conform Regulilor de Buni Practica de Fabricatie (Good
Manufacturing Practices — GMP), cit si medicamentele autorizate in temeiul
articolului 11, alineatul 7) din Legea nr.1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la
activitatea farmaceuticd, cu stabilirea termenului limitd de cel mult 3 luni pentru
corespunderea la cerintele actelor normative in vigoare.

Aceasta va oferi posibilitatea acoperirii necesititilor populatiel in medicamente
de calitate, in special pentru maladiile rare. Mentiondm, cd Ministerul Sanatatii va
tine la control utilizarea acestei prevederi si va fi valabild numai pentru



medicamentele destinate tratamentului maladiilor rare, cu stabilirea termenutui de
pina 90 de zile pentru corespunderea acestuia cerintelor actelor normative in vigoare.

5) atribuirea CNAM dreptului de calculare a sumelor fixe maxime compensate,
cu respectarea Metodologiei de calcul a sumelor respective, aprobate prin ordinul
Ministerului Sanatatii de comun cu CNAM.

Aplicarea metodologiei noi de calcul a sumelor fixe maxime compensate si
calcularea acestora de cidtre CNAM va contribul la eficientizarea alocarii surselor
financiare pentru medicamente compensate, fapt ce va permite redistribuirea
mijloacelor financiare in vederea asigurdrii extinderii listei medicamentelor
compensate;

6) pastrarea la pacient a exemplarului nr.2 a formularului de reteta pentru
medicamente compensate.

De asemenea, pastrarea la pacient a exemplarului nr.2 a retetei pentru
medicamente compensate se argumenteazi prin faptul, ¢d actualmente, la ridicarea
medicamentelor compensate din farmacie pacientul ramine fard informatie despre
realizarea tratamentului (durata, periodicitatea, modul administrarii), ceea ce
influenteazd direct eficacitatea tratamentului si poate diminua calitate acestuia.
Respectiv, modificarile propuse vor determina cresterea satisfactiei pacientului si vor
contribui la aderenta tratamentului prescris.

7} aplicarea sumelor de referin{d pentru fiecare unitate administrativ teritorial,
si renuntarea la plafonarea strictd a volumului pentru prescrierea medicamentelor
compensate In contractele incheiate cu institutiile medicale;

Aceastd modificare va permite revizuirea sumei limita pentru fiecare institutie
medicala, inclusiv §i pe parcursul anului, ce va contribui la Tmbunatatirea accesului
persoanelor la medicamente compensate, planificarea si utilizarea eficientd a
resurselor financiare alocate pentru acest scop pe parcursul anului de gestiune.

8) Modificarea modului de informare a prestatorilor despre cantitatea de
medicamente compensate prescrise si eliberate de citre farmacii, precum si sumele
financiare valorificate propusé;

Modalitatea propusd este mult mai viabild pentru prestatorii de servicii
medicale pentru coordonarea §i monitorizarea procesului de prescriere a acestora de
citre medicii din cadrul acestor institutii.

Aceasta va contribui la eficientizarea utilizirii resurselor financiare disponibile
si micsorarea co-pldtii din partea pacientului pentru medicamentele compensate.

3. Argumentarea si gradul compatibilititii proiectului cu legislatia
comunitara

Proiectul hotéririi Guvernului Cu privire la modificarea $i completarea
Hotérarii Guvernului nr. 1372 din 23 decembrie 2005 a fost elaborat in conformitate
cu prevederile Legii Nr. 1585-XIII din 27.02.1998 Cu privire la asigurarea obligatorie
de asistentd medicald si Legii nr. 411-XIII din 28 martie 1995 ocrotirii sanitatii.



4. Fundamentarea economico-financiard

In conformitate cu prevederile Hotéririi Guvernului nr.1372 din 23.12.2005 Cu
privire la modul de compensare a medicamentelor in conditiile asiguririi obligatorii
de asistentd medicald, cheltuielile legate de compensarea medicamentelor din listi se
efectueazd din  contul mijloacelor fondurilor asigurdrilor obligatorii de
asistentd medicald, in limita surselor financiare disponibile in acest scop. Surse
financiare suplimentare, la cele planificate in acest scop, nu sint necesare.

5. Materiale informative gi analitice
Materiale analitice si informative la prezentul proiect nu sunt anexate.

6. Numele participantilor la elaborarea proiectului

La elaborarea proiectului hotéririi Guvernului Cu privire la modificarea si
completarea Hotéririi Guvernului nr.1372 din 23 decembrie 2005 au participat
reprezentantii Ministerului Sanatétii, Companiei Nationale de Asiguriri in Medicini,
reprezentantii institutiilor medico-sanitare.

Proiectul hotéririi Guvernului Cu privire la modificarea gi completarea Hotéririi
Guvernului nr.1372 din 23 decembrie 2005 a fost definitivat in conformitate cu
propunerile §i obiecgiile Ministerului Finantelor, Ministerului Economiei, Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Companiei Nationale de Asigurdri in
Medicini, Confederatiet Nationale a Sindicatelor din Moldova, Federatiei Sindicale
»Sandtatea” din Moldova, Centrului de Asistentd Juridicd pentru Persoane cu
Dizabilititi, Centrului National Anticoruptie si Ministerului Justitiei.

Proiectul a fost definitivat, inclusiv in contextul avizului repetat al Companiei
Nationale de Asigurdri in Medicin §i se remite repetat Guvernului pentru examinare
si aprobare in modul stabilit.

Ministru - W Ruxanda GLAVAN



