PROPUNERE DE POLITICI PUBLICE

DENUMIREA POLITICII PUBLICE: Reducerea pretului cu amanuntul pentru 10 denumiri de medicamente

esentiale.

INSTITUTIA INITIATOARE: Ministerul Sanatatii

1. DESCRIEREA
PROBLEMEI

Printre prioritatile principale ale politicilor publice din domeniul sanatatii se afla si
garantarea accesului la medicamente sigure si efective. Este important ca
cheltuielile pentru produsele farmaceutice, atat publice, cat si cele private, sa nu
devina excesive si prin urmare sa submineze eforturile autoritatilor publice in
identificarea prioritatilor, formularea si realizarea politicilor publice. Asigurarea
echitatii si eficientei, care subintelege utilizarea corecta a resurselor limitate in
scopul Tmbunatatirii sanatatii populatiei, dar si a satisfactiei necesitatilor
pacientilor, sunt printre obiectivele de baza ale sistemului sanatatii.

n conditia in care Republica Moldova este cea mai sdraca tard din Europa, dar si cu
suprapunerea crizei economice actuale, sistemul sanatatii reuseste cu greu sa
asigure accesul adecvat al populatiei la servicii calitative de sandtate. Resursele
financiare limitate pe de o parte, dar si o capacitate redusa de cumparare a
populatiei fac ca necesitatile existente in sistem sd fie acoperite doar partial.
Bunurile importate cum ar fi medicamentele devin mai scumpe, iar posibilitatile de
acoperire a necesitatilor in cadrul sistemului de sanatate raman reduse. Impactul
general al pretului in crestere al medicamentelor asupra sanatatii pe parcursul
crizei economice consta si in faptul ca cheltuielile individuale scad pe masura ce
scad veniturile.

Tn aceste conditii doud grupuri ale populatiei: copii si persoanele varstnice, au cel
mai mult de suferit, avand de obicei nevoie de mai multe servicii medicale, dar si un
acces economic mai scazut. Rata saraciei absolute Tn randul persoanelor varstnice
constituie 33.1%, iar a copiilor — 27.4% fata de 22.8% in randul populatiei economic
active. De asemenea se atesta o inechitate sporita a accesului la medicamente in
randul copiilor si al persoanelor varstnice. in baza datelor Biroului National de
Statisticd (2009) si a metodologiei propuse de Banca Mondiald (O’Donnell, 2008),
au fost construite curbele de concentrare a nivelului de acces la medicamente
pentru categoriile vizate dupa indicele de consum. Astfel s-a stabilit ca atat copii,
cat si persoanele varstnice din familii cu o bunastare redusa au procurat mai rar
medicamente in urma adresarii la medic in luna de studiu cu un indice de
concentrare de -0.04 si -0.06 respectiv (Anexa 1, Figura 2). Au fost analizati doar
copiii cu varsta cuprinsa intre 5 si 17 ani din motiv ca copiii 0-5 ani beneficiaza de o
lista de medicamente compensate integral in cadrul AOAM.

Avand in vedere ca cheltuielile publice si private pentru produse farmaceutice ca
proportie din totalul cheltuielilor de sdnatate in Republica Moldova au ajuns la un
nivel aproximativ de 40% in 2006, fata de 23% in 2003, si continua sa fie in crestere,
iar cheltuielile private variaza de la 10% la 80% din totalul cheltuielilor pentru
produsele farmaceutice, povara economica asupra persoanelor din categoriile
vulnerabile este destul de Tnalta.

Protejarea cheltuielilor pentru sanatate, in conditiile vulnerabilitatii tot mai mari a
populatiei, are o importanta cruciald pentru atenuarea consecintelor sociale ale
declinului economic. Copiii si persoanele varstnice sunt deosebit de vulnerabili in
fata crizei economice si prin urmare, accesul economic la medicamente pentru
aceste categorii este mult mai limitat in comparatie cu alte grupuri ale populatiei.
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Aceasta se datoreaza in special faptului ca copiii si persoanele varstnice sunt mai
receptivi fata de factorii de risc, au o incidenta si prevalenta sporitd a maladiilor, si
au nevoie de mai multe servicii medicale si respectiv produse farmaceutice.

Prin urmare accesibilitatea economicd redusd la medicamente utilizate in
tratamentul copiilor si persoanelor vdrstnice constituie o problema prioritard de
sanatate publicd si necesita interventia autoritatilor publice in scopul ameliorarii
situatiei create.

Cauzele problemei

Cauzele accesului economic redus la medicamente pot fi impartite in trei categorii
mari (Anexa 1, Figura 1). Prima categorie de factori tine de capacitatea redusa de
procurare a populatiei favorizata de rata Tnalta a saraciei, criza economico-
financiara, nivelul sporit de somaj si alti factori socio-economici, care in comun duc
la incapacitatea de procurare a medicamentelor de catre categoriile vizate.

Cea de-a doua categorie de factori care reduce accesul economic la medicamente
este legat de mecanismul de creare a preturilor. Pretul exagerat la preparatele
farmaceutice este cauzat la randul sau de: marirea preturilor la medicamente de
catre producatori, prevalarea medicamentelor de import (doar 13% a produselor
farmaceutice au o provenienta autohtona), TVA pentru medicamentele de import,
preturile Tnalte pentru antrepozitele vamale, mecanismul rigid al adaosului
comercial.

Si ce-a de-a treia categorie a cauzelor include mecanismul existent de rambursare a
cheltuielilor pentru medicamente. Acumularile insuficiente la fondurile AOAM nu
permite largirea listei de medicamente esentiale compensate si nici marirea cotei
de compensare pentru aceste medicamente.

in consecintd, dacd nu se va interveni intru solutionarea problemei identificate,
vom finregistra o ratd sporitd a morbidititii si a mortalititii. in cele din urma,
sporirea ratei de morbiditate va duce la cheltuieli suplimentare sub forma de
cheltuieli de tratament sau ajutor social, iar ulterior, incapacitatea de munca — la
reducerea incasarilor la buget.

Piata produselor farmaceutice in Republica Moldova

Volumul medicamentelor de pe piata farmaceutica din Republica Moldova, in
termeni naturali, a crescut cu mai mult de 30% de la aproximativ 90 milioane SSUA
in 2006 la aproximativ 121 milioane SSUA in 2007 (AM 2008). Cota-parte a
medicamentelor prescrise (Rx) a ajuns la 64% din valoarea totala a vanzarilor;
medicamentele OTC (fara prescriptie medicald) a constituit respectiv 36%.

in perioada anilor 2005-2009, dinamica preturilor la medicamente in Republica
Moldova a fost in crestere permanenta neuniforma. Cea mai mare crestere a avut
loc in 2006 (23.74%), care a fost conditionatd de aplicarea a TVA de 8%, urmata de
o reducere pana la 4.8% in 2008. Pentru anul 2009 s-a inregistrat o crestere a
preturilor la medicamente de cca. 15.9%. Estimarile recente demonstreaza, ca
pretul la unele medicamente in Republica Moldova este de 2-3 ori mai mare decat
in tarile din regiune.

Aproximativ 5739 denumiri comerciale, din care 36% constituie produse esentiale,
si aproximativ 830 DCI (Denumiri Comune Internationale) au fost inregistrate pe
piata farmaceutica din Republica Moldova pana in 2007 (AM 2008). Disponibilitatea
efectiva de produse farmaceutice in Republica Moldova in mare masura depinde de
import; productia nationald de farmaceutice este dinamica, dar inca limitata - exista
22 de intreprinderi farmaceutice, din care 3 intreprinderi de produse generice. Cel
mai mare producétor este S.A. 1S ,Farmaco”. Totusi, produsele farmaceutice locale
asigura doar 13% din aprovizionarea nationalad cu produse farmaceutice in termeni
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naturali, restul fiind importate.

Majoritatea importurilor (56%) sunt medicamente pe-brevet. Cota de medicamente
generice a fost in scadere de la 60% in 2005 la 44% in 2007 (MS 2008). Cu aceasta,
Republica Moldova urmeaza tendinta comuna pentru tarile in tranzitie privind
cresterea cererii de medicamente de marca. Medicamentele sunt importate din
peste 50 de tari. Primele patru tari in din lista sunt Germania, Ungaria, Elvetia si
Rusia. Urmate de mai multe tari - noi membre ale UE, cum ar fi Slovenia si Bulgaria,
precum si noi lideri in producere de generice din Asia de Sud-Est, cum ar fi India si
Vietnam. Cota parte a primelor 10 tari importatoare formeaza circa 70% din
volumul total al importului (AM 2008).

Din totalul medicamentelor livrate pe piatd, 22% constituie grupul de medicamente
administrat in patologii ale tractului digestiv si metabolism, 12% pentru sistemul
cardiovascular, si 12% pentru sistemul respirator.

Politicile existente

Politica Nationala de Sanatate a Republicii Moldova, cat si Strategia de dezvoltare a
sistemului de sanatate n perioada 2008-2017 prevad facilitarea accesibilitatii fizice
si economice a medicamentului pentru populatia tarii. Obiectivul in cauza
constituie o prioritate a politicilor promovate de Ministerul Sanatatii.

Reglementarea preturilor la medicamente prezinta unul dintre cele mai complexe si
dificile procese din domeniul activitatii farmaceutice. Totodata, formarea preturilor
este punctul cheie prin care Statul isi poate manifesta actiunile de reglementare a
pietei farmaceutice. Evolutiv, in Republica Moldova sistemul de formare a
preturilor la medicamente a trecut prin cateva etape: in prima etapa (pand in 1995)
preturile erau stabilite in mod centralizat, cu indicarea acestora in catalogul de
preturi; La etapa a doua (1996-1997), s-a aplicat adaosul comercial liber, dar cu
adaos limitat in marime de 20% pentru o lista redusa de medicamente; Etapa a
treia (1998) e caracterizatd prin aplicarea adaosului comercial limitat ih marime de
pana la 50%, iar repartizarea cotei intre angrosisti si detalisti (farmacii) se efectua
de comun acord; si ultima etapa, in baza Hotaririi Guvernului nr. 533 din
11.06.1999, privind modificarea Hotaririi Guvernului Republicii Moldova nr. 603 din
2.07.1997, s-a efectuat micsorarea marimii adaosului comercial total pana la 40%,
cu stipularea expres a limitei maxime pentru angrosisti si detailisti.

Astfel, in ambele sisteme de circulatie a medicamentelor (cu ridicata si cu
amanuntul) sunt prevazute reglementari prin aplicarea adaosului comercial limitat
la formarea preturilor, atat la medicamentele autohtone, cat si la cele din import,
iar limita adaosului comercial pentru agentii economici, care importa medicamente,
indiferent de numarul de intermediari, constituie maximum 15%, in timp ce
produsele farmaceutice realizate In farmacii cu amanuntul pot avea un adaos
comercial de pana la 25%.

De remarcat, ca intru asigurarea accesibilitatii fizice si economice a populatiei din
localitatile rurale la medicamente, in institutiile medico-sanitare publice Centrul
Medicilor de Familie au fost create si functioneaza Sectii de asistenta cu
medicamente si dispozitive medicale (farmacie), cu filialele acesteia, in care se
aplica 15% adaos comercial, totalul constituind 30%, pe cand in farmaciile
comunitare acest adaos comercial constituie per ansamblu 40%.

in Moldova este oficial adoptats lista medicamentelor esentiale (LME), care poate fi
accesata pe site-ul Agentiei Medicamentului. Ea se bazeaza pe recomandarile
Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) si este adaptata la conditiile nationale
specifice in functie de morbiditate. LME este revazuta si revizuita in mod regulat cu
privire la includerea sau excluderea de medicamente noi sau invechite. Per
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ansamblu, totalul cheltuielilor pentru medicamente suportate de institutiile
medicale de stat se majoreaza anual, si au constituit cca. 381.6 milioane lei in 2008.
Prin urmare, aproximativ 25% din costurile pentru produse farmaceutice sunt
suportate de bugetul de stat. Aceasta cotd a crescut treptat de la 16% in 2000 la
20% Tn 2003 si dupad un salt pana la 36% in 2005, a revenit la 21% in 2006.

Exista un sistem paralel de acoperire si de rambursare a costurilor la medicamente.
Tnainte de toate, existd o listd de medicamente in functie de substant3 activa, care
sunt rambursate din bugetul Fondului asigurarilor obligatorii de asistenta
medicala(FAOAM). Aceastd lista de medicamente eligibile pentru rambursare este
aprobatd de catre Compania Nationald de Asigurari in Medicina (CNAM) si
Ministerul Sanatatii. Pentru a. 2010 lista a fost extinsa cu medicamente
predestinate tratamentului copiilor si maturilor, inclusiv de varsta a treia, cu
medicamente psihotrope si anticonvulsivante, antidiabetice, etc.

Pentru rambursarea medicamentelor compensate, CNAM contracteaza farmacii,
care sunt apoi direct rambursate pentru distribuirea de medicamente pacientilor.
Rambursarea medicamentelor eligibile urmeaza un sistem de preturi de referinta:
medicamentele sunt rambursate pana la o suma fixa, bazata pe pretul minim al
clasificarilor ATC pe piata. Deoarece preturile difera nu doar la produse, ci si intre
aceleasi produse in toata tara (de exemplu, medicamentele in zone indepartate
sunt comparativ mai scumpe), la final, cota de rambursare (si suma totald a
pacientului de co-plata) difera in functie de produse si localitate. Tn 2009, costurile
CNAM pentru rambursarea medicamentelor compensate s-a ridicat la aproximativ
75 milioane lei.

In afara de aceasta, exista Programe Nationale si programe speciale de sanatate
pentru care Ministerul Sanatatii acopera costurile pentru tratarea pacientilor ce
necesita tratamente speciale costisitoare efectuate in ambulatoriu. Aceste
medicamente sunt direct acoperite din bugetul Ministerului Sanatatii si cheltuielile
se estimeaza la circa 95 milioane lei.

Dintre donatorii internationali un rol important in aprovizionarea cu produse
farmaceutice il are Fondul Global de combatere SIDA, a tuberculozei si malariei,
care a furnizat in 2008 medicamente antiretrovirale utilizate in terapia HIV/SIDA
(577,143 SSUA), precum si medicamente anti-tuberculoase (866,604 SSUA).

Lista selectata de medicamente

Tn cadrul procesului participativ cu implicarea specialistilor principali ai
Ministerului Sanatatii, ai Agentiei Medicamentului si CNAM, avand la baza
principiile medicinii bazate pe dovezi, protocoalele clinice, studiile in domeniu, cat
si povara economica asupra populatiei si asupra bugetului public, au fost selectate
zece denumiri de medicamente esentiale care ar avea un impact economic mai
important asupra copiilor si a persoanelor varstnice.

Produsele medicamentoase selectate figureaza 1in lista medicamentelor
compensate din FAOAM si au fost prescrise cel mai frecvent in cadrul AOAM si
pornind de la faptul, ca printre ele prevaleaza medicamentele partial compensate,
povara economicd asupra populatiei continuda a fi una majora. La selectarea
acestor medicamente s-a luat in vedere si indicatorii de morbiditate pentru
categoriile tinta. Astfel, aceste medicamente sunt utilizate cel mai frecvent in
maladiile mai des intalnite la copii: patologii ale sistemului respirator, maladii
infectioase si parazitare, si ale aparatului digestiv, precum si la persoanele
varstnice: patologii cardiovasculare, digestive si ale aparatului respirator.

Lista selectata contine 10 denumiri comune internationale (DCl), care se extinde in
peste 180 denumiri comerciale, inregistrate in Republica Moldova. Lista selectata
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de DCI este urmatoarea: Amoxicillinum; Salbutamolum; Pancreatinum; Acidum
ursodeoxycholicum; Amlodipinum; Lisinoprilum; Bisoprololum; Ferrosi sulfas plus
Acidum ascorbinicum; Mebendazolum,; Paracetamolum.

2. SCOPULSI Scopul: Facilitarea accesului copiilor si a persoanelor varstnice la
OBIECTIVELE medicamente esentiale utilizate in tratamentul celor mai frecvente
POLITICII maladii.

PUBLICE N . . - -
Obiectiv: Reducerea cu 15% de la 1 ianuarie 2011 a cheltuielilor populatiei
aferente procurdrii a 10 denumiri de medicamente esentiale,
utilizate mai frecvent in tratamentul copiilor si a persoanelor
varstnice.

3. BENEFICIARII Beneficiarul 1: Copiii. Copii sunt considerate persoanele cu varsta cuprinsa intre O
POLITICII si 17 ani, 11 luni si 29 zile. La data de 1 ianuarie 2009 in Republica

Moldova locuiau circa 787 mii copii'.

Beneficiarul 2: Persoane varstnice. Persoane varstnice sunt considerati cei cu
varsta egald sau mai mare de 65 ani. La data de 1 ianuarie 2009 in
Republica Moldova locuiau circa 366 mii persoane varstnice'.

4, OPTIUNI DE Optiunea1l.  Status quo — neinterventia in situatia existenta;

Isaglc')l;{:g\:l\:“ A Optiunea 2. Revizuirea mecanismului de rambursare a medicamentelor din lista
identificata in cadrul AOAM;
Optiunea 3. Reducerea adaosului comercial pentru medicamentele din lista
identificata;
Optiunea 4. Plafonarea preturilor la medicamentele identificate.

5. OPTIUNI DE Analiza optiunii 1: Status quo— neinterventia in situatia existenta.
SOLUTIONARE A Argumentare: In situatia existentd la moment, odatd cu cresterea continud a
PROBLEMEI

pretului la produsele farmaceutice, se accentueaza si povara economica asupra
populatiei generale si in special asupra categoriilor vulnerabile.

in prezent existd o listd de medicamente compensate din fondurile asigurarilor
obligatorii de asistentd medicala (AOAM), aprobata prin ordinul comun al MS si
CNAM nr. 545/215-A din 30.12.09. Aceasta lista contine:

- 27 denumiri comune internationale (DCI), compensate partial;

- 24 DCl compensate 100% pentru copii de varsta 0-5 ani;

- 1 DCl compensat 100% pentru copii de varsta 0-18 ani;

- 2 DClI compensate 100% pentru profilaxia si tratamentul anemiilor la femei
gravide;

- 21 DCI psihotrope si anticonvulsivante compensate 100% pentru tratamentul n
conditii de ambulatoriu;

- 1 DCI compensat partial Pentru tratamentul maladiilor neurologice in conditii de
ambulatoriu;

- 3 DCI antidiabetice compensate 90% pentru tratamentul in conditii de
ambulatoriu.

! Biroul National de Statistici al Republicii Moldova. Populatia Republicii Moldova pe vérste si sexe, in profil
teritorial la 1 ianuarie 2009.




Principiile de functionare ale mecanismului de compensare sunt urmatoarele:

- Pacientii beneficiaza de compensarea la medicamente doar in baza unei
prescriptiei emise de medicul de familie;

- Panain prezent, unele medicamente sunt compensate in volum de 100% pentru
copii Tn varsta de 0-5 ani (24 DCI), sau alte categorii de pacienti (3 DCI), in timp
ce nu sunt compensate in nici un fel pentru alte categorii;

- O parte dintre medicamente sunt compensate partial printr-o suma fixa (27
DCl);

- Tn cazul medicamentelor compensate partial, pacientul achitd in farmacia
comunitara diferenta dintre pretul cu amanuntul si suma compensata;

- Tn farmaciile comunitare contractate de CNAM, medicamentele compensate au
un adaos comercial de maxim 30% la pretul de achizitie, in timp ce celelalte
produse medicamentoase au un adaos de maxim 40%;

- Pana la finele anului 2009, beneficiarii medicamentelor compensate erau doar
persoanele asigurate, iar Tncepand cu 2010, si persoanele neasigurate
beneficiaza de asistenta medicald primara acoperita din cadrul FAOAM.

Neajunsuri:

- Copii de varsta 5-18 ani si persoanele varstnice nu beneficiaza de medicamente
compensate integral, ca si in cazul copiilor de 0-5 ani;

- Medicamentele compensate partial acoperda in mediu 61% din costul cu
amanuntul (pentru lista identificata de 10 DCI, 2009), ceea ce micsoreaza doar
partial povara asupra categoriilor vulnerabile ale populatiei;

Desi o parte dintre medicamentele esentiale sunt compensate partial sau total in
cadrul AOAM, iar copiii si persoanele varstnice beneficiaza de asigurare medicala
din contul Statului, aceasta nu reduce substantial povara economica pentru aceste
categorii ale populatiei in aprovizionarea cu produse farmaceutice.

Beneficii: Optiunea n cauza nu are beneficii evidente din motiv ca sistemul
sanatatii la nivelul dezvoltarii sale nu este in stare sa ofere o siguranta financiara
mai Tnaltd pentru persoanele vulnerabile. Preturile la produsele farmaceutice sunt
influentate in mare masurd de legile economiei de piata, iar mecanismul de
formare a pretului este depasit si necesita o revizuire urgenta.

Impactul fiscal: Accesul limitat la medicamente favorizeaza mentinerea unui nivel
inalt al morbiditatii si a ratei de cronicizare a maladiilor cu recidivari si necesitatea
tratamentului aditional, inclusiv spitalicesc, ceea ce mareste substantial cheltuielile
aditionale pentru ngrijiri si tratament, asistenta sociala si cheltuieli publice legate
de pierderea capacitatii de munca.

in plus, lipsa unui mecanism eficient de formare a pretului, duce la cresterea
artificiala a diferentei dintre pretul producatorului si cel cu amanuntul, care are un
impact negativ atat asupra buzunarului cetateanului de rand, cat si a bugetului
public, care acopera cheltuielile pentru medicamente la nivelul spitalicesc de
asistentda medicala, precum si ramburseaza partial sau integral costul
medicamentelor in cadrul AOAM pentru tratamentul ambulatoriu.

Neinterventia statului Tn situatia existenta va pastra situatia existenta in care
populatia acopera aceeasi proportie a costului pentru medicamentele utilizate, iar
din motivul ascensiunii pretului la produsele farmaceutice, povara totala asupra
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populatiei va creste. Din acelasi motiv, impactul asupra bugetului public va fi de
asemenea mai accentuat.

Pentru anul 2009, suma rambursata din contul FAOAM pentru lista de 10
medicamente identificatd a fost de 41,4 min. MDL (Anexa 1, Tabelul 1), ceia ce a
constituit 61% din pretul cu amanuntul la aceste medicamente. Impactul acestei
compensari asupra bugetului public este unul important, avand in vedere ca suma
achitata pentru toate medicamentele compensate din FAOAM in acelasi an a
constituit in jur de 75 min. MDL.

Avand in vedere tendinta existenta de crestere continud a pretului la medicamente,
care a fost estimata la 4-6% anual pe termen mediu, dar si faptul ca incepand cu
2010 vor beneficia de medicamente compensate, in cadrul asistentei medicale
primare, nu doar persoanele asigurate, dar toata populatia, putem presupune o
crestere a numarului total al beneficiarilor. Tn urma estimarilor efectuate, avand la
baza cele mentionate mai sus, dar si indicatorii de incidenta si prevalenta, si analiza
comparativa a datelor de compensare a medicamentelor pentru primele doua luni
ale anului 2010 si perioada similara din 2009, au fost modelate cheltuielile din
bugetul public pentru urmatorii trei ani. Astfel, se estimeaza ca cheltuielile de
compensare a celor 10 medicamente Tn cazul acestei optiuni vor constitui 43.4 min.
MDL pentru 2011, cu o crestere aproximativa de 5 % anual pana in 2013 (Anexa 1,
Tabelul 2).

Impactul administrativ: Agentia Medicamentului este institutia abilitata sa
monitorizeze procesul de aprovizionare si mecanismul de formare a preturilor la
produsele farmaceutice, avand drept scop de baza realizarea politicii statului in
domeniul medicamentului si activitatii farmaceutice. Capacitatile existente ale
institutiei Tn cauza sunt suficiente pentru indeplinirea functiilor de baza ale
Agentiei.

Cu toate acestea, migratia cadrelor farmaceutice este un fenomen tot mai frecvent
intalnit. Exodul specialistilor din farmacii, in special din localitatile rurale, duce la
insuficienta acuta de cadre farmaceutice. Totodata, reteaua farmaceutica din
localitatile urbane continuda sa se extinda, Tn timp ce populatia rurald este
defavorizata n acest sens, avand un acces mai redus la medicamente.

Concurenta de pe piata farmaceutica din Republica Moldova nu a dus la sporirea
accesibilitatii economice a populatiei la medicamente, dar la instituirea catorva
retele farmaceutice, care continua sa furnizeze medicamente la preturi inalte,
urmarind in primul rand profitul.

Preturile inalte la medicamente si respectiv accesul economic redus, cauzeaza
insatisfactia pacientilor si concomitent a medicilor fata de rezultatele tratamentului
si de calitatea serviciilor prestate. Totodata, preturile Tnalte la medicamente
favorizeaza interventia nerationalda a farmacistilor prin schimbarea prescriptiilor
medicale, sau promovarea medicamentelor mai costisitoare, astfel exercitand un
impact economic negativ asupra pacientului.

Imperfectiunea cadrului legal nu creeaza impedimente pentru aparitia schemelor
frauduloase de livrare a medicamentelor pe piata farmaceuticd si aparitia
fenomenelor de coruptie. Totodatda se atestda promovarea agresiva a
medicamentelor de catre reprezentantele companiilor farmaceutice cu implicarea
personalului medical si a farmacistilor.

Nu functioneaza pe deplin Sistemul Informational Automatizat ,,Nomenclatorul de
Stat al Medicamentelor” (SIA”NSM”), care joaca un rol important in evidenta
fluxului de medicamente pe piatd. In 123 localitati rurale SIA’NSM” nu este
implementat pana in prezent.

Impactul economic: Agentii economici activeaza conform normelor stabilite pana in
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prezent si in conditiile actuale de functionare a pietii farmaceutice, in care formula
de calcul al veniturilor si cheltuielilor este neschimbata, ei nu suporta costuri
suplimentare. Tn acelasi timp, povara asupra farmaciilor comunitare, care au
incheiat contracte cu CNAM, alcatuieste portiunea de venit ratat din motivul
adaosului comercial redus pentru medicamentele compensate (reducerea
adaosului comercial pentru aceste medicamente de la 25% la 15%). Aceasta povara
a fost estimata pentru a. 2011 la cca. de 5.2 min MDL(Anexa 1, Tabelul 2).

Tempoul crearii locurilor noi de munca este unul moderat, concomitent nu sunt
conditii pentru extinderea pietii farmaceutice, iar oportunitatile de investitii
modeste. Retelele farmaceutice formate ca rezultat al concurentei, nu sunt
interesate sa asigure accesibilitatea la medicament in localitatile rurale unde nu
exista farmacii comunitare.

Impactul Social: Optiunea in cauza are un impact social negativ din motivul scaderii
continui a sigurantei financiare a populatiei. Dat fiind ca cea mai inalta incidenta si
prevalenta a maladiilor se inregistreaza in randul copiilor si persoanelor varstnice,
categoriile vizate utilizeaza mai frecvent produse medicamentoase. Desi aceste
categorii ale populatiei fac parte din persoanele asigurate de Stat si beneficiaza de
medicamente compensate in cadrul AOAM, pretul Tnalt si necesitatea sporita de
utilizare a medicamentelor duc la un acces economic redus.

in conditiile in care acumuldrile la FAOAM sunt insuficiente, iar capacitatile
financiare ale cetatenilor reduse, dreptul la sdnatate, Tn special pentru categoriile
vulnerabile este lezat si in consecinta aceste paturi ale populatiei nu pot beneficia
de un volum adecvat de servicii medicale calitative si medicamente esentiale, ceea
ce Tn consecinta se rasfrange asupra sanatatii.

Ne-intervenirea in situatia existentd va duce in continuare la sporirea incapacitatii
de procurare a medicamentelor esentiale utilizate Tn tratamentul copiilor si
persoanelor varstnice, sau va limita accesul la alte bunuri, ce in consecinta va avea
un impact negativ asupra nivelului de saracie a populatiei.

Impactul Ecologic: Optiunea nu are un impact ecologic.

Riscuri: Exista riscul reducerii Tn continuare a accesibilitatii la medicamentele
esentiale, in special pentru persoanele dezavantajate.

Analiza optiunii 2: Revizuirea mecanismului de rambursare a medicamentelor
din lista identificata in cadrul AOAM

Argumentare: Potrivit prevederilor actelor normative in vigoare beneficiarii
medicamentelor esentiale compensate din fondul AOAM sunt persoanele inscrise
pe lista medicului de familie (asigurate, cat si persoane neasigurate), respectiv si
categoriile: copii si persoanele de varsta a treia.

Pornind de la faptul, cad pentru medicamentele partial compensate, rambursarea
din FAOAM constituie o suma fixd, care constituie in mediu 61% din pretul
medicamentului (pentru lista selectata), povara economica pentru pacient continua
a fi mare. Pretul Tnalt la medicamente si gradul Tnalt al saraciei si veniturile reduse
ale populatiei, determinate de criza economica cu care se confrunta Republica
Moldova, cauzeaza accesul economic scazut al categoriilor vulnerabile la produsele
farmaceutice esentiale utilizate frecvent in cazul celor mai prevalente maladii in
conformitate cu protocoalele existente de tratament.

S-a finregistrat o majorare a alocatiilor din FAOM pentru rambursarea
medicamentelor compensate pana in prezent. Cu toate acestea, pentru urmatorii
ani se prevede o stopare a cresterii veniturilor la FAOAM sau chiar o reducere a lor
legate atat de criza economica actuald, cat si de stagnarea cresterii contributiei
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procentuale la salariu achitata de asigurat.

Optiunea in cauza prevede o crestere a gradului de compensare a medicamentelor
in asa fel, incat beneficiarii sa achite cu 15% mai putin din pretul cu amanuntul
pentru fiecare produs farmaceutic in parte. Medicamentele din lista celor
rambursate integral in prezent vor fi in continuare rambursate 100% pentru
aceleasi categorii ale populatiei. Lista identificata de medicamente va fi disponibila
pentru toata populatia inregistrate la medicul de familie in baza prescriptiilor
medicale (retetelor).

Actiuni propuse pentru optiunea datad:

1. Modificarea si completarea Hotaririi de Guvern 1372 din 23 decembrie 2005, cu
privire la modul de compensare a medicamentelor in conditiile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala, in conformitate cu prevederile optiunii date;

2. Modificarea si completarea Ordinului comun al Ministerului Sanatatii si al
Companiei Nationale de Asigurari in Medicind Nr. 545/215-A din 30 decembrie
2009, cu privire la medicamentele compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala, in conformitate cu prevederile optiunii date.

3. Majorarea alocatiilor din bugetul de stat la FAOAM,;
4. Majorarea contributiei la salariu pentru prima de asigurare a angajatilor;

5. Modificarea sistemului informational al CNAM in conformitate cu optiunea
data;

6. Ajustarea Sistemului Informational Automatizat ,,Nomenclatorul de Stat al
Medicamentelor”, in conformitate cu optiunea dat3;

7. Instruirea lucratorilor medicali din domeniul asistentei medicale primare cu
privire la modalitatea de prescriere a medicamentelor din lista selectata pe
categorii de varsta.

Beneficii: Beneficiul principal al optiunii in cauza este sporirea accesului economic
al paturilor vulnerabile ale populatiei la medicamente, care in consecinta ar spori
nivelul sdndtatii populatiei. Tn acelasi timp, necesititile reale ale copiilor si
persoanelor varstnice Tn medicamente compensate sunt considerabile, iar
posibilitatile limitate ale FAOAM nu ar permite extinderea bugetului pentru
acoperirea diferentei de compensare a medicamentelor. Totodata, largirea liniei de
buget pentru compensarea medicamentelor din contul altor unor bugetare
destinate pentru alte servicii contractate din FAOAM va duce la scaderea calitatii
serviciilor prestate.

Impactul fiscal: Impactul fiscal al acestei optiuni este unul major. Cresterea
nivelului de acces economic al populatiei se obtine din contul cheltuielilor
suplimentare din cadrul FAOAM, parte componenta a bugetului public.

in urma modeldrii efectuate, in scopul acoperirii deficitului de buget pentru
compensarea listei de 10 medicamente identificate, Tn conditiile optiunii date, in
2011 va fi nevoie suplimentar de 5.9 min. MDL in raport cu status quo pentru
acelasi an. Suma totald estimata pentru rambursarea in 2011 a celor 10 DCI de
medicamente in cazul optiunii date este de 49.4 min. MDL (Anexa 1, Tabelul 3), cu
o crestere aproximativa de 5% pe termen mediu, ceia ce ar avea un impact major
asupra bugetului public.




Impactul administrativ: Institutia responsabild de implementare este Compania
Nationala de Asigurdri in Medicina (CNAM). Medicamentele din lista identificata in
cadrul politicii date sunt deja in lista de medicamente compensate.

Capacitatile existente ale CNAM sunt suficiente pentru a gestiona in continuare
procesul de compensare a medicamentelor in cadrul AOAM dupa largirea accesului
la lista de medicamente. Tn continuare va fi nevoie de mentinerea echipamentului
existent si Tnnoirea treptata a programelor soft de colectare si analiza a datelor in
cadrul AOAM pentru gestionarea mecanismului de compensare a pretului la
medicamente.

Totodata, CNAM nu va avea nevoie de resurse umane aditionale pentru a
implementa noua politica in cazul selectarii optiunii date din motiv ca optiunea
propune doar marirea cotei de compensare a medicamentelor. Existenta
mecanismelor de prescriptie a medicamentelor compensate in baza retetelor
speciale contribuie la diminuarea elementelor de coruptie in sistemul de sanatate.

Un impact administrativ ar fi si capacitatile institutiilor medicale de a face fata
fluxului In crestere de pacienti in rezultatul diminuarii pretului la medicamente.

Impactul economic: in cazul selectdrii optiunii in cauza nu se vor produce efecte
negative sau pozitive asupra relatiilor de comert si al volumului de vanzari ale
agentilor economici. Beneficiile (majorarea accesului la medicamente) si costurile
sunt redistribuite Tn mare masura in cadrul sistemului sanatatii fara ca acestea sa fie
suportate de agentii economici de pe piata farmaceutica.

Totodata se estimeaza o povard nefnsemnata si asupra farmaciilor comunitare prin
pierderea partiala a veniturilor. Adaosul comercial pentru medicamentele din lista
compensata eliberate in baza retetelor de catre farmaciile comunitare, contractate
de citre CNAM, poate fi de maxim 30%. in acelasi timp, tot aceste medicamente
eliberate fird retetd pot avea un adaos comercial total maxim de 40%. in
conformitate cu optiunea curenta, unele medicamente vor trece din categoria celor
compensate pentru anumite grupuri ale populatiei, in categoria medicamentelor
compensate pentru toate grupurile populatiei. Prin urmare, va creste gradul de
eligibilitate pentru eliberarea retetelor pentru aceste medicamente. In baza
modelarii efectuate, se estimeaza o Tncasare mai redusa a veniturilor farmaciilor din
motivul reducerii adaosului comercial la unele cantitati de medicamente.
Magnitudinea impactului asupra farmaciilor se masoara prin volumul venitului ratat
si a fost estimat la cifra de 7.3 min. MDL pentru 2011, sau cu 2.1 min. MDL mai mult
decat optiunea status quo (Anexa 1. Tabelul 3).

Impactul Social: Reducerea pretului la medicamente prin aplicarea noului
mecanism de rambursare in cadrul AOAM va duce la sporirea accesului economic
pentru necesitatile terapeutice ale grupurilor tinta: copiii si persoanele varstnice.
Prin urmare, in cazul optiunii date vor beneficia in primul rand anumite grupuri ale
populatiei Tn baza prescriptiilor medicale.

Sporirea accesibilitatii economice la produsele medicamentoase va duce Ia
fmbunatatirea sanatatii in randul categoriilor tinta si prin urmare va avea un impact
pozitiv asupra asigurarii dreptului la sanatate.

Impactul asupra sdraciei este unul indirect prin reducerea cheltuielilor private
pentru medicamentele compensate partial in cadrul AOAM.

Prin diminuarea poverii economice si cresterea nivelului de acces la medicamente,
optiunea data va spori gradul de adresabilitate a populatiei tinta la servicii medicale
si va avea un impact pozitiv asupra calitatii si utilizarii produselor farmaceutice.
Acces sporit, calitate sporita.

Reducerea pretului va disciplina pacientul prin respectarea prescriptiilor date de
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medic si va avea un impact pozitiv asupra utilizarii rationale a medicamentului. Se
va obtine un grad de satisfactie mai mare in randul lucratorilor medicali in urma
rezultatelor pozitive si a schemelor de tratament urmate de pacienti.

in consecintd, va scidea nivelul incidentei relative dar si a indicatorilor de
prevalentd, si mortalitatea generala a maladiilor mai frecvent intalnite in randul
populatiei tinta si a altor categorii de beneficiari.

Impactul Ecologic: Optiunea nu are un impact ecologic.

Riscuri: Largirea accesului la lista de medicamente compensate si a sumelor
compensate din FAOAM, vor avea un impact asupra factorilor de decizie care
gestioneaza acumuladrile si distribuirea resurselor financiare publice, astfel
atestandu-se o rezistenta sporita din partea acestora. Veniturile limitate ale
FAOAM si incapacitatea suplinirii lui Tn conditiile crizei economice, de rand cu
mecanismul imperfect de formare a preturilor la medicamente duc la cresterea
poverii financiare pentru bugetul public si cresterea rezistentei persoanelor de
decizie fata de optiunea in cauza.

Analiza optiunii 3: Reducerea adaosului comercial pentru medicamentele din
lista identificata

Argumentare: in prezent, potrivit prevederilor art.20, al. (2) al Legii nr. 1456-XIl din
25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutica, la formarea preturilor pentru
medicamente se admite aplicarea unui adaos comercial de pana la 40% la pretul
liber de livrare al producatorului autohton sau la pretul de achizitie de la
producatorul (distribuitorul) de peste hotare, din care: (i) pana la 15% pentru
agentii economici care importa medicamente, indiferent de numarul de
intermediari; si (ii) pana la 25% pentru farmacii”.

n cadrul asigurdrilor obligatorii de asistentd medicald, CNAM incheie contracte cu
farmaciile comunitare pentru livrarea medicamentelor integral si partial
compensate. In baza acestor contracte, adaosul comercial pentru medicamentele
incluse n Lista medicamentelor compensate si eliberate in baza retetelor prescrise
de medicul de familie constituie maxim 15% pentru agentii economici care importa
medicamente si maxim 15% pentru farmacii. Respectiv, pentru medicamentele
esentiale compensate se admite aplicarea unui adaos comercial de pana la 30%.

Principiul propus de reducere a pretului cu amanuntul se bazeaza pe scaderea
adaosului comercial la medicamentele identificate. Beneficiarii acestei optiuni sunt
aceiasi categorie de persoane ca si In cazul optiunii precedente din motiv ca
reducerea adaosului comercial va avea loc doar la medicamentele prescrise de
medicul de familie. Toata lista din 10 DCI de medicamente va fi disponibila in baza
retetelor prescrise, iar marimea compensarii din FAOAM ramane neschimbata. De
exemplu, daca un medicament din aceasta lista pana in prezent nu era compensat
pentru o anumita categorie de persoane, in cazul optiunii date, medicamentul va fi
prescris la rata de compensare de 0%, iar detindtorul retetei va beneficia de pretul
cu amanuntul redus oferit de farmacia comunitara.

Pentru atingerea obiectivului (reducerea poverii financiare pentru medicamentele
incluse din Lista selectatd) se propune de a interveni prin reducerea adaosului
comercial la aceste medicamente. Tn urma calculelor efectuate bazate pe
modelarea situatiei de reducere a pretului cu amanuntul si avand in vedere mai
multi factori, cum ar fi ca un sir de persoane, care procurau medicamentele date cu
un adaos de maxim 40%, in conditiile optiunii in cauza vor beneficia de mecanismul
nou de formare a pretului, si intru atingerea obiectivului propus, - este nevoie de
stabilirea unui adaos comercial total Tn marime de maxim 18%, cu o ulterioara
distribuire: pana la 9% pentru agentii economici care importda medicamente,
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indiferent de numarul de intermediari; si pana la 9% pentru farmacii”.
Actiuni propuse pentru optiunea datad:

1. Modificarea Legii Nr. 1456 din 25 mai 1993, cu privire la activitatea
farmaceutica, in conformitate cu prevederile optiunii date;

2. Modificarea si completarea HG 603 din 02 iulie 1997, despre aprobarea
Regulamentului privind formarea preturilor la medicamente, articole de uz
medical si alte produse farmaceutice, in conformitate cu prevederile optiunii
date;

3. Modificarea sistemului informational al CNAM in conformitate cu optiunea
data;

4. Ajustarea Sistemului Informational Automatizat ,Nomenclatorul de Stat al
Medicamentelor” din reteaua farmacii si din depozitele farmaceutice, in
conformitate cu optiunea dat3;

5. Instruirea lucratorilor medicali din domeniul asistentei medicale primare cu
privire la modalitatea de prescriere a medicamentelor din lista selectata pe
categorii de varsta;

6. Instruirea lucratorilor din farmacii cu privire la eliberarea preparatelor
medicamentoase din lista selectata in conformitate cu optiunea data.

Beneficii: Beneficiul de baza este reducerea pretului cu amanuntul Ia
medicamentele din lista selectata ce va reduce povara financiara si va spori
accesibilitatea categoriilor vulnerabile la produsele medicamentoase vizate.

Concomitent, preturile la produsele farmaceutice sunt influentate in mare parte de
legile economiei de piatd, iar mecanismul de formare a pretului este unul depasit si
necesita o revizuire urgenta.

Impactul fiscal: Comparativ cu optiunea precedentd, impactul fiscal este relativ mai
mic, dar ramane a fi unul major. Se preconizeaza venituri reduse in FAOAM, cauzate
de mentinerea la aceeasi valoare a primei de asigurare si micsorarea alocatiilor de
la bugetul de Stat.

Reducerea adaosului comercial la medicamentele identificate, va permite
reducerea partiala a cheltuielilor publice prin scaderea pretului de rambursare a
medicamentelor compensate integral din FAOAM, totodata asigurand scaderea
poverii economice asupra populatiei. Estimativ, se va finregistra o reducere
cheltuielilor publice pentru medicamentele compensate integral cu 1 min. MDL din
motivul scaderii adaosului comercial, povara totalda asupra bugetului public
constituind cca. 40.8 min. MDL pentru a. 2011 (Anexa 1, Tabelul 5).

Impactul administrativ: Agentia Medicamentului dispune de capacitati suficiente
pentru a-si exercita in continuare functiile in cazul optiunii date, avand in vedere
lipsa schimbarilor majore de ordin administrativ si nu va avea nevoie de resurse
umane aditionale pentru a implementa noua politica in cazul selectarii optiunii
date.

in contextul optiunii in cauzd, pentru a avea un impact pozitiv asupra formdrii
preturilor la medicamente, este necesar de a modifica actele normative in vigoare
in vederea reducerii adaosului comercial pentru medicamentele identificate. De
asemenea, se impune necesitatea modificarii SIA”"NSM” cu adaptare la optiunea
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data.

in cadrul consultdrilor si discutiilor publice, s-a atestat o rezistentd din partea
angrosistilor si a farmaciilor comunitare din motivul reducerii veniturilor la
medicamentele din lista selectata.

Impactul economic: Optiunea data are un impact sporit asupra mediului de afaceri,
avand un caracter restrictiv. Cu toate acestea, faptul ca in lista de medicamente
este introdus un numar mic de medicamente esentiale si nivelul de reducere a
adaosului comercial la medicamente va fi unul stabilit, aceasta va permite ca pretul
cu amanuntul sa devind mai rezonabil. Se presupune ca acesta nu va crea
impedimente majore n activitatea agentilor economici.

Impactul economic se va reduce la pierderea venitului ratat pentru agentii
economici, care se estimeazad a fi in valoare totala de 15.9 min MDL (Anexa 1.
Tabelul 4). Pierderea venitului consta atat din reducerea adaosului comercial total
pentru medicamentele eliberate in baza de reteta, pentru care pana in prezent se
adauga maxim 30%, cat si reducerea adaosului comercial la medicamentele pentru
care pana in prezent aveau un adaos total de maxim 40%.

Impactul Social: Reducerea adaosului comercial va duce la scaderea preturilor la
medicamentele selectate, care vor fi mai accesibile din punct de vedere economic.
n rezultat, optiunea datd nu va avea un impact asupra nivelului de echitate si nu va
favoriza, sau defavoriza anumite categorii ale populatiei.

Se va atesta lipsa impactului asupra veniturilor populatiei. Impactul asupra
angajatilor din mediul furnizorilor de medicamente poate fi unul negativ.

Similar cu optiunea precedentd, putem estima un grad sporit de adresabilitate a
populatiei la servicii de sdnatate si o utilizare mai frecventda a produselor
farmaceutice.

Impactul Ecologic: Optiunea nu are un impact ecologic.

Riscuri: in urma aplicarii optiunii date, existd un sir de riscuri. Reducerea adaosului
comercial si scaderea profitului agentilor economici ar putea genera o rezistenta
sporitd a celor din urmé. Tn consecintd optiunea in cauzd ar putea genera aparitia
schemelor frauduloase de majorare a preturilor de achizitie pentru medicamentele
din lista, sau majorarea pretului pentru alte medicamente in scopul obtinerii
aceluiasi nivel de veniturii De asemenea exista riscul ca unele dintre
medicamentele selectate ar putea fi mai putin atractive pentru importatori si n
consecinta ar disparea de pe piata farmaceutica a Republicii Moldova. Acest lucru
insd, este putin probabil din motiv ca farmaciile vor avea un venit mai mic, dar
stabil Tn urma comercializarii medicamentelor in cauza, care figureaza in lista de
medicamente compensate din FAOAM. De asemenea, poate fi atestat fenomenul
scaderii nesemnificative a numarului de angajati din farmaciile comunitare in urma
reducerii veniturilor acestora.

Analiza optiunii 4: Plafonarea preturilor la medicamentele identificate

Argumentare: in urma analizei preliminare si a dezbaterilor in cadrul grupului de
lucru, instituit la Ministerul Sanatatii, s-a constatat ca optiunea in cauza nu asigura
atingerea cu certitudine a obiectivului stabilit, din motiv ca la moment lipsesc
datele cu privire la preturile de la producatori pentru toate denumirile comerciale
din lista medicamentelor identificate.

Plafonarea este unul din cele mai recunoscute mecanisme de formare a preturilor
in tarile europene, pentru realizarea caruia este nevoie de un proces extins in timp
de colectare a informatiei de la producatori, medicamentele carora sunt
inregistrate Tn Republica Moldova, cat si initierea negocierilor de rigoare.
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Aceasta optiune urmeaza a fi examinata in cadrul elaborarii unui nou mecanism de
formare a preturilor pentru toata gama de produse farmaceutice pe piata Republicii
Moldova.

Recent s-a anuntat despre crearea unui birou de inregistrare a preturilor la
produsele farmaceutice in cadrul Ministerului Sanatatii. Acest serviciu va permite
ulterior instituirea unui mecanism de plafonare a preturilor la medicamente, ceea
ce va contribui la asigurarea accesibilitatii economice a intregii populatii la
produsele farmaceutice.

6. SINTEZA
PROCESULUI DE
CONSULTARE

Procesul de consultare a fost initiat odata cu crearea grupului de lucru pentru
evaluarea ex-ante a impactului politicii publice propuse spre examinare. Partile
participante la proces au reprezentat urmatoarele structuri guvernamentale si non-
guvernamentale: directiile interesate ale Ministerului Sanatatii, Specialisti principali
ai Ministerului Sanatatii, Centrul National de Management in Sanatate, Directia
Sanatatii a mun. Chisindu, Agentia Medicamentului, Compania Nationald de
Asigurari in Medicina, Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ,N.
Testemitanu”, Importatori si producatori de medicamente, Farmaciile comunitare,
Organizatii internationale si non guvernamentale. in procesul colectirii datelor si
analizei optiunilor au fost organizate mai multe sedinte ale grupului de lucru cu co-
optarea specialistilor in domeniu. Proiectul propunerii de politici publice a fost
plasat pentru informare si consultare pe pagina web a Ministerului Sanatatii la
rubrica ,Transparenta decizionald”. De asemenea au fost organizate douda mese
rotunde de consultare cu participarea tuturor partilor interesate.

in cadrul mesei rotunde, organizate la 14 aprilie 2010, au fost prezentate
rezultatele preliminare ale analizei impactului optiunilor identificate. Participantii la
intrunire au avut posibilitatea de asi expune parerea asupra analizei efectuate.

n procesul de consultare, parerile celor prezenti s-au impdrtit neuniform avand un
caracter polarizat. Ministerului Sanatatii, Tn urma analizei efectuate, a optat pentru
optiunea numarul trei in calitate de optiune posibilda, care prevede reducerea
poverii economice asupra pacientului prin scaderea adaosului comercial la
medicamentele identificate. in acelasi timp, reprezentantii grupului de lucru nu au
exclus nici optiunea 1 in cazul rezistentei din partea actorilor afectati de aplicarea a
altor doua optiuni identificate.

Agentii economici si Agentia Medicamentului s-au aratat ingrijorati si au atentionat
despre riscurile majore existente in cazul optiunii 3, si anume posibilitatea majorarii
pretului de achizitie, sau disparitia produselor farmaceutice de pe piatad. Totodata,
cei din urma au Tnaintat si alte solutii de reducere a poverii asupra pacientului, cum
ar fi: excluderea TVA, a taxelor vamale, a antrepozitelor vamale, scoaterea din uz a
etichetei cu fasie latentd si altele. Tn urma discutiilor s-a atentionat ci aceste
masuri, In combinatie, sau separat, nu pot fi aplicate doar pentru o lista limitata de
medicamente si nu asigura atingerea obiectivului prestabilit.

n acelasi timp, agentii economici au dat de inteles c3 optiunea a doua, in care se
prevede modificarea mecanismului de compensare in cadrul AOAM, ar fi una mai
acceptabila, desi aceasta optiune la fel implica si reducerea unor venituri pentru
farmaciile comunitare.

Majoritatea celor prezenti la masa rotunda au constatat, cu parere de rau, ca
optiunea a patra, care prevede plafonarea pretului la medicamente si care a fost
exclusa din procesul de analiza, nu poate fi inaintata in calitate de optiune separata
din motivele expuse in textul analizei. Mai multi vorbitori, insa, au propus, iar cei
prezenti i-au sustinut, ca aceasta actiune ar putea servi drept solutie de atenuare a
situatiei existente Tn cazul in care nu pot fi selectate nici una dintre optiunile noi
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propuse.

Reprezentantul CNAM a vorbit despre impactul negativ al optiunii 2 asupra
bugetului public si a propus recomandarea optiunii ,Status quo” in cazul in care
exista o rezistentd sporitd a partilor interesate fatd de cele doua optiuni de
alternativa. De aceiasi parere au fost si reprezentantii societatii civile. S-a propus o
combinatie dintre situatia existenta si stabilirea pretului de finregistrare a
preparatelor medicamentoase, solutie care nu ar afecta nici bugetul public si nici
agentii economici. Din pacate, aceasta combinatie nu ofera o certitudine Tnalta de
atingere a obiectivului.

Spre finele procesului de consultare cei prezenti nu au ajuns la un consens asupra
optiunii recomandate, dar au fost asigurati ca decizia finala va fi luata tinand cont
de propunerile expuse si actiunile inaintate in cadrul mesei rotunde.

7. OPTIUNEA
RECOMANDATA

Cele doua optiuni de alternativa, in comun cu optiunea 1 (status quo), au fost
evaluate comparativ prin prisma impactului pe care il pot avea. Spre deosebire de
optiunea 1, optiunile 2 si 3 vor duce la diminuarea problemei si atingerea
obiectivului, dar sunt Tnsotite de cheltuieli sporite, existand si anumite riscuri.
Optiunea 2 mareste povara fiscala prin cresterea cheltuielilor din bugetul public in
cazul modificarii mecanismului de compensare a medicamentelor. In situatia in care
bugetul AOAM este redus, si nu se prevede o crestere a veniturilor FAOAM pentru
anii urmatori, aceasta optiune nu poate fi recomandata.

Optiunea 3, spre deosebire de optiunea a 2-a reduce considerabil veniturile
agentilor economici prin scaderea adaosului comercial la medicamentele selectate,
actiune, care in conditiile crizei economice actuale ar putea sa-i afecteze si mai
mult. Cu toate ca aceastda optiune, in baza evaluarii impactului si a analizei
multicriteriale (Anexa 1, Tabelul 6) a fost una de preferintd, in urma procesului
consultativ grupul de lucru s-a convins ca, in conditiile actuale, aceasta optiune nu
este una optimala si nu poate fi recomandata.

Avand in vedere impactul preponderent negativ al tuturor optiunilor analizate in
baza analizei multicriteriale, Ministerul Sanatatii considera oportun alegerea
optiunii 1, In conditiile masurilor de atenuare existente. Aceste masuri vor fi
asigurate de recenta decizie de instituire a Serviciului (Biroului) de inregistrare a
preturilor la produsele farmaceutice in cadrul Ministerului Sanatatii. Biroul va
asigura minimizarea decalajului dintre pretul producatorului si a celui de pe piata
medicamentelor din Republica Moldova, actiondnd similar mecanismului de
plafonare, ceia ce ar asigura reducerea poverii asupra cetatenilor si a sporirii
accesului economic la toate medicamentele.

Data prezentarii: 16 aprilie 2010

Semnatura conducatorului autoritatii initiatoare:

Ministru

Anexa: 6 file

Viadimir HOTINEANU
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Anexa 1l
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ESTIMAREA COSTURILOR PENTRU OPTIUNILE PROPUSE

La baza au stat datele obtinute de la Compania Nationald de Asigurari in Medicina (CNAM). Sistemul
informational al CNAM colecteaza informatia despre toate medicamentele prescrise din lista celor care
figureaza in ordinul comun al Ministerului Sanatatii si CNAM Nr. 545/215-A ,,Cu privire la medicamentele
compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala”. Au fost solicitate datele cu privire
la prescriptia si rambursarea celor 10 DCI (Denumiri Comune Internationale) de medicamente pe
parcursul anului 2009 si primele doua luni ale 2010. Volumul total al cheltuielilor din FAOAM pentru
medicamentele compensate este alcatuit din suma cheltuielilor de compensare pentru fiecare beneficiar
in parte. Pentru anul 2009 in cadrul AOAM au fost rambursate total sau partial 751,514 retete din lista
celor 10 medicamente identificate pentru care s-a compensat suma de 41.4 min. MDL (Tabelul 1).

Tabelul 1 Sumele rambursate pentru lista de medicamente compensate in cadrul
AOAM(2009)
R
AMOXICILLINUM 112,263 3,898,629 3,898,629
SALBUTAMOLUM 22,979 826,237 1,355,346
PANCREATINUM 2,290 33,179 33,179
AC. URSODEOXYCHOLICUM 14,700 3,250,479 4,597,989
AMLODIPINUM 111,846 11,696,235 17,289,092
LISINOPRILUM 229,595 9,961,442 19,927,000
BISOPROLOLUM 73,814 5,086,313 7,745,428
FERROSI SULFAS PLUS AC. ASC. 73,859 4,323,289 4,323,289
MEBENDAZOLUM 52,684 1,145,897 1,145,897
PARACETAMOLUM 57,484 1,196,163 1,196,163
TOTAL 751,514 41,417,863 61,512,012

Estimarea costurilor pentru fiecare optiune in parte.

Cheltuielile legate de micsorarea cu 15% a poverii asupra consumatorului la procurarea medicamentelor
identificate pentru fiecare optiune in parte au fost modelate in baza unor calcule estimative, avand la
baza experienta specialistilor si datele statistice existente. Scopul modelarii a constat in estimarea
poverii asupra populatiei, a bugetului public si asupra agentilor economici pentru fiecare dintre optiunile
propuse. Drept referinta pentru pretul medicamentelor a fost luat anul 2009. S-a presupus ca preturile
la lista de medicamente selectate vor creste cu aproximativ 5% anual Tn urmatorii trei ani.

Avand in vedere cd ambele optiuni noi propuse prevad reducerea pretului cu amanuntul in baza
prescriptiilor (retetelor) emise de medicul de familie, reteta a fost stabilita drept element de baza
pentru calculele efectuate. Ulterior, cu ajutorul indicatorilor demografici si cei de prevalentd, si
incidenta a maladiilor, in tratamentul carora se utilizeaza mai frecvent medicamentele identificate, dar si
a cifrelor probabile de adresabilitate, a fost estimat numarul de retete care urmeaza a fi prescris in anii
urmatori si modelate cheltuielile posibile pentru fiecare optiune in parte.

Povara economica asupra pacientului a fost calculata utilizand urmatoarea formula:
FOVp = Pramirot)- Priofrat)

Unde: POVp este povara asupra pacientului, PrAm(tot) — pretul total cu amanuntul si PrCo(tot) — pretul
total al medicamentelor compensate din FAOAM.

Pretul total cu amanuntul consta din suma preturilor totale cu amanuntul la cele 10 medicamente
selectate. Povara asupra bugetului public (PrCo(tot)) este suma estimata totala pentru compensarea in
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cadrul AOAM a medicamentelor identificate si constituie suma preturilor totale compensate per
medicament, luandu-se in vedere gradul de compensare pentru fiecare medicament in parte si
mecanismul de formare a pretului in dependenta de optiune. Spre exemplu, in optiunea status quo,
unele medicamente sunt compensate 100%, altele partial, iar unele nu sunt compensate pentru
anumite categorii ale populatiei. in cazul celei de-a doua optiuni, medicamentele care erau compensate
100% au ramas Tn continuare compensate integral, in timp ce pentru celelalte medicamente proportia
de compensare a fost marita in asa fel, incat pacientul sa plateasca cu 15% mai putin.

Prioftoth = (PramiM1) x RCo(M1¥ x NEOMLI + (PramiM2) x B CotlM2¥ x NE(M2Y .+ (Framidnd x RCot

Unde PrCo(tot) — Pretul de compensat total; PrAm(M1) — Pretul cu amanuntul pentru medicamentul (1);
PrAm(Mn) — Pretul cu amanuntul pentru medicamentul (n); RCo(Mn) — Rata de compensare pentru
medicamentul (n); si NR(Mn) — Numarul estimat de retete pentru medicamentul (n). La estimarea
pretului compensat al medicamentelor, in cazul optiunii 3, s-a luat in calcul si reducerea pretului cu
amanuntul pentru medicamentele compensate 100%. Prin urmare, in urma acestei optiuni, pentru
medicamentele compensate integral se va cheltui mai putin din FAOAM. Nu a fost luat in calcul faptul ca
unele denumiri de medicamente in prezent sunt rambursate partial, iar in cazul aceleiasi optiuni (3), ar
putea fi rambursate 100% din motivul reducerii adaosului comercial si a sumelor fixe de rambursare.

Povara asupra agentilor economici in cazul optiunii 3 a fost calculata prin estimarea volumului de
venituri ratate, ludndu-se in vedere reducerea adaosului comercial prevazut pentru aceasta optiune.

POVae = tPrac+ AdCo + TVAY- (Prac + AdCotnowd + TVA)

Unde: PrAc — pretul de achizitie; AC— Adaosul comercial existent; si AC(nou) — Adaosul comercial
modificat conform optiunii; TVA — Taxa pe valoarea adaugata. Este important de mentionat ca Tn cazul
optiunilor 2 si 3, medicamentele din lista selectata care nu erau compensate pentru anumite categorii si
aveau un adaos comercial de max. 40%, prin faptul ca vor fi accesibile prin intermediul prescriptiilor
medicale (retete), adaosul comercial v-a scadea pana la max. 30% inainte de aplicarea acestor optiuni.

Estimarile cu privire la cheltuielile din bugetul public, impactul economic asupra populatiei si povara
asupra agentilor economici pentru anul 2011 sunt expuse in tabelele de mai jos.

Tabelul 2 Status quo — neinterventia in situatia existenta. Estimare pentru a. 2011 (MDL)

Povara asupra

Optiunea 1 Pret cu agentilor Povara Asupra Povara asupra
i amanuntul CoL FAOAM pacientului
economici

AMOXICILLINUM 15,725,612 299,053 3,887,684 11,837,928
SALBUTAMOLUM 1,491,423 114,725 965,095 526,328
PANCREATINUM 2,284,418 2,590 33,667 2,250,751
AC. URSODEOXYCHOLICUM 5,200,852 400,066 3,501,584 1,699,268
AMLODIPINUM 19,110,728 1,470,056 12,312,942 6,797,786
LISINOPRILUM 22,112,954 1,700,996 10,527,803 11,585,151
BISOPROLOLUM 8,637,569 664,428 5,402,067 3,235,503
FERROSI SULFAS PLUS AC. ASC. 9,805,766 345,213 4,487,764 5,318,001
MEBENDAZOLUM 3,325,531 86,239 1,121,112 2,204,419
PARACETAMOLUM 9,767,611 92,756 1,205,827 8,561,784
TOTAL 97,462,464 5,176,122 43,445,546 54,016,918
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Tabelul 3

in cadrul AOAM. Estimare pentru a. 2011 (MDL)

Revizuirea mecanismului de rambursare a medicamentelor din lista identificata

Pret cu

Povara asupra

Povara Asupra  Povara asupra

Optiunea 2 amanuntul agentllt?r. FAOAM pacientului
economici
AMOXICILLINUM 14,880,046 1,144,619 4,662,872 10,217,174
SALBUTAMOLUM 1,491,423 114,725 1,053,592 437,831
PANCREATINUM 2,123,650 163,358 181,054 1,942,596
AC. URSODEOXYCHOLICUM 5,200,852 400,066 3,868,351 1,332,501
AMLODIPINUM 19,110,728 1,470,056 13,660,642 5,450,086
LISINOPRILUM 22,112,954 1,700,996 12,087,222 10,025,733
BISOPROLOLUM 8,637,569 664,428 6,011,193 2,626,376
FERROSI SULFAS PLUS AC. ASC. 9,425,908 725,070 4,836,005 4,589,903
MEBENDAZOLUM 3,168,073 243,698 1,265,465 1,902,608
PARACETAMOLUM 9,156,055 704,312 1,766,482 7,389,573
TOTAL 95,307,258 7,331,328 49,392,878 45,914,380
Tabelul 4 Reducerea adaosului comercial pentru medicamentele din lista identificata.

Estimare pentru a. 2011 (MDL)

Povara asupra

Obtiunea 3 Pret cu agentilor Povara Asupra  Povara asupra
P} amanuntul gen . FAOAM pacientului
economici
AMOXICILLINUM 13,537,703 2,486,962 3,536,973 10,000,731
SALBUTAMOLUM 1,356,880 249,268 943,759 413,122
PANCREATINUM 1,932,073 354,934 30,630 1,901,444
AC. URSODEOXYCHOLICUM 4,731,678 869,239 3,501,584 1,230,094
AMLODIPINUM 17,386,732 3,194,052 12,312,942 5,073,789
LISINOPRILUM 20,118,124 3,695,827 10,527,803 9,590,321
BISOPROLOLUM 7,858,366 1,443,631 5,402,067 2,456,299
FERROSI SULFAS PLUS AC. ASC. 8,575,588 1,575,390 2,422,341 6,153,248
MEBENDAZOLUM 2,882,278 529,493 1,019,976 1,862,302
PARACETAMOLUM 8,330,079 1,530,288 1,097,049 7,233,030
TOTAL 86,709,502 15,929,084 40,795,122 45,914,380
Figura 3 Povara asupra partilor interesate pentru optiunile propuse. Estimare pentru a.
2011
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Tabelul 5

Optiunea 1

Impactul fiscal. Estimare pentru a. 2011 (mii MDL)

Optiunea 2

Optiunea 3

2. Impactul asupra cheltuielilor publice (pe
categorii economice):

a. Costul total al optiunii

inclusiv:

Cheltuieli pentru asigurarea cu personal
Bunuri si Servicii

Plati catre persoane individuale
Transferuri pentru productie

Cheltuieli capitale

43,445.50

49,392.88

40,795.12

b. Finantarea disponibila in alocatiile
CCTM/bugetare existente*

inclusiv:

Cheltuieli pentru asigurarea cu personal
Bunuri si Servicii

Plati catre persoane individuale
Transferuri pentru productie

Cheltuieli capitale

(* daca finantarea vine din mai multe surse
decat un singur minister, pe o pagina separata
faceti o descriere detaliatd)

41,417.86

41,417.86

41,417.86

c. Necesitatea in alocatii aditionale in
CCTM/buget (a - b)**

inclusiv:

Cheltuieli pentru asigurare cu personal
Bunuri si Servicii

Plati catre persoane individuale

Transferuri pentru productie

Cheltuieli capitale

(** Sumele negative denota economiile nete)

2,027.64

7,975.02

-622.74

3. Mijloace potential disponibile pentru a
acoperi cerintele aditionale:

a. Finantare externa disponibila pentru a
acoperi necesitatile aditionale, insa neincluse
in CCTM

Sursa :

b. Din asistenta tehnica (finantare direct de la
donatori)

4. Impactul asupra veniturilor bugetare

5. Necesitatea de resurse cand nu exista
surse de finantare (2c-3-4)

2,027.64

7,975.02

-622.74

20



ANALIZA MULTICRITERIALA

Magnitudinea impactului pentru fiecare dintre optiuni a fost apreciata de catre grupul de lucru utilizand
scala de la -5 (impact inalt negativ) la +5 (impact inalt pozitiv), in baza urmatoarelor principii:

e Impact fiscal

(-5) - Impact fiscal negativ inalt. Cheltuieli majore din bugetul public (inclusiv fondul AOAM);

(+5) - Impact fiscal pozitiv Tnalt. Actiune pozitiva asupra bugetului public.
e Impact economic

(-5) - Impact economic negativ inalt. Afecteaza grav importatorii si farmaciile, alti agenti economici;

(+5) - Impact economic pozitiv inalt. Actiune pozitiva asupra agentilor economici; venituri sporite.
e Impact administrativ

(-5) - Impact administrativ negativ inalt. Necesitatea unor resurse administrative majore;

(+5) - Impact administrativ pozitiv inalt. Nu necesita costuri si resurse administrative.
e Impact social

(-5) - Impact social negativ inalt. Povara inalta asupra populatiei;

(+5) - Impact social pozitiv inalt. Beneficii majore pentru populatie. Reducerea saraciei.

Tabelul 6 Rezultatele analizei multicriteriale
o Pondere
Criteriile de evaluare Puncte (de la -5 la +5) (0-1) Impact
s|a|3|2/aof1]2]3]a]s
Optiunea 1. Status quo (Nici o actiune)
Impact fiscal -3 0.3 -0.9
Impact economic -2 0.3 -0.6 | -2.2
Impact administrativ -1 0.1 -0.1
Impact social -2 0.3 -0.6
Optiunea 2. Revizuirea mecanismului de rambursare a medicamentelor din lista identificatd in cadrul
AOAM
Impact fiscal -5 0.3 -1.5
Impact economic -3 0.3 -0.9
-1.3
Impact administrativ -1 0.1 -0.1
Impact social 4 0.3 1.2
Optiunea 3. Reducerea adaosului comercial pentru medicamentele din lista identificatd
Impact fiscal -2 0.3 -0.6
Impact economic -5 0.3 -1.5
-1.0

Impact administrativ -1 0.1 -0.1
Impact social 4 0.3 1.2

Puncte acumulate pentru fiecare optiune:
Optiunea 1: -2.2
Optiunea 2: -1.3
Optiunea 3: -1.0
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