MINISTERUL SANATATII MHUHUCTEPCTBO
AL REPUBLICII MOLDOVA 3IPABOOXPAHEHUA
: PECITYBJUKH MOJIJIOBA
ORDIN
NPUKAS3

OZ & 7é’j/ & ) mun. Chisindu Nr. _____M

Cu privire la perfectionarea mecanismului de organizare
a accesului populatiei la medicamente compensate din fondurile
asigurdrii obligatorii de asistentd medicald

in conformitate cu prevederile Hotiririi Guvernului nr.1372 din 23
decembrie 2005 ,,Cu privire la modul de compensare a medicamentelor in
conditiile asigurdrii obligatorii de asistentd medicala”, in scopul perfectarii
mecanismului de organizare a accesului populatiei la medicamente compensate
din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald in conditii de ambulator
si sporirii transparentei privind selectarea medicamentelor pentru compensare din
fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald, in temeiul prevederilor
punctului 8 al Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii, structurii si efectivului-limitd a acestuia, aprobat prin Hotérirea
Guvernului Nr, 777 din 27 noiembrie 2009,

ORDON:

1. Se aproba: ' .

1) Regulamentul cu privire la compensarea si includerea medicamentelor in
lista celor compensate din fondurile asigurarii obligatorti de asistentd medicala,
conform anexei nr.1.

‘<
2) Metodologia de calcul a sumelor fixe compensate pentru medicamentele

incluse in Lista medicamentelor compensate din fondurile asigurarii obligatorii de
asistentd medicald, conform anexei nr.2.

2. Specialistilor principali ai Ministerului Sanatatii:

1) a prezenta propuneri privind includerea in lista medicamentelor
compensate din fondurile asigurdrii obligatorii de asistent? medicald a
medicamentelor pentru tratamentul maladiilor cu impact major asupra sanatatii
publice, prezentind argumentarea stiintifica privind rezultatele utilizarii acestora,
bazate pe dovezi si studii clinice si corespunderea acestora criteriilor stabilite in
Regulamentul aprobat prin prezentul ordin.
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2) a asigura consultul Ministerului Sdndtatii vis a vis de propunerile
parvenite de la companiile farmaceutice, privind solicitarea de includere a
medicamentelor in lista celor compensate din fondurile asigurarii obligatorii de
asistentd medicala.

3. Sefului Directiet politici in asistenta medicala, dna Tatiana Zatic:

1) a monitoriza mersul prescrierii medicamentelor compensate din
fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald, cu determinarea tendintelor
in dinamicd a utilizarii mijioacelor fondurilor asiguririi obligatorii de asistentd
medicala planificate in acest scop;

2) a organiza generalizarea propunerilor parvenite privind solicitarea de
includere a medicamentelor in lista celor compensate dln fondurile asigurarii

obligatorii de asistentd medicali;
3}a a51gura actualizarea trlmestrlala a Listei medicamentelor compensate

din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala, conform concluziei
Comisiei Ministerului Sanatatii.

4. Directorul Agentiei Medicamentului, dna Maria Cojocaru - Toma:

1) a asigura verificarea corespunderii medicamentelor propuse pentru
includere in lista celor compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asisten{a
medicala criteriilor stabilite In Regulamentul aprobat;

2) a organiza calcularea sumei compensate din fondurile asigurdni
obligatorii de asistentd medicald pentru medicamentele propuse, conform
metodologiei aprobate.

5. Comisia de evaluare i admitere a medicamentelor pentru compensare
din fondurile asigurdrii obligatorii de asisten{d medicald va decide admiterea in
lista mentionatd a medicamentelor propuse, tinind cont de impactul lor asupra
indicatorilor de sanatate publicd, inclusiv impactul economic, cu respectarea
cerinfelor Regulamentului aprobat prin prezentul ordin.

6. Controlul asupra executdrii ordinului In cauzi se atribuie dlui Octavian
(Grama, viceministru. j

Ministru ﬂ&@é Viadimir HOTINEANU



Anexanr.1
la ordinul MS nr. 843 din 27.12.2010

Regulamentul
cu privire la compensarea si includerea medicamentelor in lista celor
compensate din fondurile asiguriarii obligatorii de asistenta medicali

Sectiunea 1

Dispozitii generale

1. Regulamentul cu privire [a compensarea gi includerea medicamentelor in
lista celor compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala (in
continuare Regulament) este elaborat in conformitate cu prevederile Hotaririi
Guvernului nr.1372 din 23.12.2005 ,Cu privire la modul de compensare a
medicamentelor in conditiile asigurarii obligatorii de asistentd medicald”,
Programului unic al asigurarii obligatorii de asistentd medicala.

2. Regulamentul este elaborat in scopul perfectiondrii mecanismului de
compensare a medicamentelor din fondurile asigurarit obligatorii de asistentd
- medicald §i asigurdrii transparentei in luarea deciziilor de inciudere a
medicamentelor in lista celor compensate din fondurile asiguririi obligatorii de
asisten{d medicala. |

3. Admiterea medicamentelor pentru compensare din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicald se efectueaza, in conformitate cu principiile si
criterille stabilite in prezentul Regulament, de catre Comisia de evaluare si
admitere a medicamentelor pentru compensare din fondurile asiguririi obligatorii
de asistentd medicald, instituitd prin ordinul Ministerului Sanétatii.

4. Lista medicamentelor compensate din fondurile asigurarii obligatorii de
asistentd medicald, care include si sumele fixe compensate, se aprobd de citre
Ministerul Sanatatii in comun cu Compania Nationald de Asigurari in Medicina gi
se publica in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

5. Se permite de a include in listd numai medicamentele care sint inregistrate
in modul stabilit in Republica Moldova si care contin doar o singurd substanta
activa. In listd vor fi incluse in mod prioritar medicamente de productie autohtona.

6. Sumele fixe compensate penfru medicamentele incluse in listd se
calculeazd de Agentia Medicamentului in baza metodologiei de calcul propuse de
aceasta si aprobate de Ministerul Sanatatii. :

Sectiunea 2

Principiile de compensare a medicamentelor
din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala
7. Compensarea medicamentelor se efectueazd in baza urmatoarelor
principii:



a)Principiul valorii umane, care evidentiazd respectul pentru egalitatea
tuturor fiintelor umane si integritatea fiecarui individ. Nu se admite discriminarea
persoaneior din cauza sexului, raset, virstei etc., atunci cind este luatd decizia cu
privire la compensare.

b) Principiul necesitatii si solidaritdtii, care prevede cd cei care sint in
nevoie mai mare au prioritate ¢ind vine vorba de medicamente compensate. Astfel,
persoanele cu maladii mai severe au prioritate asupra persoanelor cu maladii mai
putin severe.

¢) Principiul cost-eficacitdtii, care stabileste ca costul pentru utilizarea unui
medicament trebuie si fie rezonabil din perspectivad medicald, umanitari si socio-
economica.

8. Compensarea din fondurile asigurarii obligatorii de asistent medicald se
efectueazd pentru medicamente, care au dovada unui impact pozitiv asupra
nivelului morbiditatii cu maladii cronice, mortalitatii si invaliditétii primare.

9. Preparatele medicamentoase incluse in lista OTC nu se compenseazi, cu
exceptia celor incluse in standardele de tratament aprobate de Ministerul Sanatatii,
pentru maladiile recomandate de catre Organizatia Mondiald a Sanatatii in
contextul realizérii Obiectivelor de Dezvoltare a Mileniului etc.

Sectiunea 3

Criteriile pentru stabilirea ratet de compensare
a medicamentelor din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicali

10. Rata de compensare a medicamentelor se determinid dupi urmitoarele
criterii;

1) prioritizarea maladiei determinatd de Politica Nationald de Sanatate,
Strategia de dezvoltare a sistemului de sanétate;

2) severitatea maladiei; -

3) durata de tratament; <

4) impactul maladiei asupra sanatatii publice, impactul economic §i social;

5) marimea mijloacelor financiare disponibile in acest scop.

11. Rata de compensare a medicamentelor poate fi stabilitd la nivel de la
50% pina la 100%. .
12. In majoritatea cazurilor rata de compensare a medicamentelor se

stabileste la nivel de 50% din costul medicamentului propus.

13. Pentru medicamentele, utilizate in cazul maladiilor severe gi de lungd
durata, este stabilita compensarea de la 50% pini la 100%.

14. Compensarea [00% se oferd pentru medicamentele incluse in
standardele de tratament aprobate de Ministerul Sanatatii, 1n maladiile
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recomandate ca prioritare de catre Organizatia Mondiald a Sanatatii in contextul
realizarii Obiectivelor de Dezvoltare a Mileniului etc.

15. Rata de compensare a medicamentelor poate fi modificatd la decizia
Comisiei in cazul evaluarii suplimentare a impactului maladiei asupra sanatatii
publice, mijloacelor disponibile in fondulrile asigurarii obligatorii de asistenta
medicala.

16. Suma compensatd din fondurile asiguririi obligatorii de asistentd
medicala se calculeaza conform metodologiei aprobate in anexa nr. 2 a prezentului
ordin.

Sectiunea 4 .

Modul de aplicare a propunerilor pentru includerea medicamentelor in
lista celor compensate din fondurile asiguririi obligatorii de asistent
medicald

17. Propunerile pentru includerea medicamentelor in lista celor compensate
din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala pot fi efectuate de catre
specialistii principali ai Ministerului Sanatatii In domeniu, inclusiv de cétre
companiile farmaceutice, in modul stabilit de prezentul Regulament.

18. La efectuarea propunerilor se va tine cont de prioritétile stabilite de céire
Ministerul Sanatatii, nivelul morbiditatii cu maladii cronice, nivelul si structura
mortalititii si invaliditatii primare inregistrate in republica, impactul economic si
social a maladiel asupra sdndtitii publice.

19. Propunerile urmeazi si fie insotite de argumentdri stiintifice, bazate pe
dovezi clinice privind eficacitatea medicamentelor propuse, inclusiv argumentari
conform criterillor de evaluare a medicamentelor previzute in prezentul
Regulament.

20. De asemenea, in cazul propunerilor parvenite de la companiile
farmaceutice, acestea depun suplimentar informatia referitor la pretul pe piata a
medicamentelor propuse, inclusiv in tara de producere si in comparatie cu alte {ari
din regiune, similare conform nivelului PIB per capita cu Republica Moldova.

21. Specialigtii principali asigurd, la solicitare, consultul Ministerulut
Sandatatii vis a vis de propunerile parvenite de la companiile farmaceutice, privind
includerea medicamentelor in lista celor compensate din fondurile amguraru
obligatorii de asistentd medicala.

22. Propunerile pentru compensarea medicamentelor din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicald, se remit Agentiel Medicamentului, care asigura
verificarea corespunderea medicamentelor propuse pentru includere in lista celor
compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald criteriilor



stabilite in Regulamentul aprobat, evalueazd costul cu amanuntul si calculeaza
suma fixd compensatd a medicamentelor propuse, conform metodologiei aprobate.

23. Evaluarea propunerilor se efectueazd de catre Comisia de evaluare si
admitere a medicamentelor pentru compensare din fondurile asiguririi obligatorii
de asistentd medicald trimestrial.

24. Propunerile ce nu corespund prevederilor stipulate nu se examineaza.

25. Comisia de evaluare si admitere a medicamentelor pentru compensare
din fondurile asigurarii obligatorti de asistentd medicald va decide admiterea in
lista menfionatd a medicamentelor propuse, tinind cont de criteriile aprobate,
inclusiv mijloacele financiare disponibile in fondurile asigurarii obligatorii de
asistentd medicala.

Sectiunea 5

Comisia de evaluare si admitere a medicamentelor
pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicalid

26. Comisia de evaluare si admitere a medicamentelor pentru compensare
din fondurile asiguririi obligatorii de asistentd medicald (in continuare — Comisia)
se instituie prin ordinul Ministrului S&natdtii pe un termen de 1 an si isi exercita
atribufiile sale in conformitate cu legislatia in vigoare si prezentul Regulament.

27. Comisia are urmatoarele atributii exclusive:

1) evaluarea propunertlor pentru compensarea medicamentelor din fondurile
asigurarii obligatorii de asistentd medicald conform principiilor si criteriilor
aprobate;

2) cooptarea specialistilor necesari in domeniu pentru argumentarea clinica a
medicamentelor propuse pentru compensare, inclusiv economicd la
necesitate; : .

3) solicitarea informatiilor suplimentare relevante necesare pentru luarea
deciziilor;

4) luarea deciziei de admitere a medicamentelor pentru compensare din
fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medical3, asigurind transparenta
totald la luarea deciziei. .

28. Comisia este compusa din 11 persoane, reprezentanti ai Ministerului
Sanatatii, Companiei Nationale de Asigurari In  Medicind, Agentiei
Medicamentului, Centrului National de Management in Sanatate. Viceministrul
sdnatitii este presedinte al Comistei.

29. Suplimentar pot fi inclusi in componenta Comisiei inca cinci membri,
selectati pentru calificarile sale in medicing, stiintd st probleme economice ce tin



de produsele medicinale (specialisti principali ai Ministerului Sanatitii in domeniu,
economisti etc.).

30. Membrii permanenti ai Comisiei §i cei inclusi suplimentar vor semna o
declaratie de imaprtialitate, obligindu-se prin aceasta de a nu admite conflictul de
interese la luarea deciziei privind includerea in lista medicamentelor compensate
din fondurile asiguririi obligatorii de asistentd medicala.

31. Presedintele Comisiei convoacd si conduce sedintele. In absenta
presedintelui, atributiile acestuia sint exercitate de vicepresedintele abilitat.

32. Responsabil de suportul logistic, convocarea sedintelor si ducerea
Procesului verbal este secretarul Comisiei.

33. Se permite convocarea gedintelor de lucru in componentd partialda in
procesul de evaluare prealabila a propunerilor.

34. Cvorumul necesar pentru luarea deciziilor constituie nu mai putin de 9
membri ai Comisiel.

35. La sedintele Comisiei fiecare membru detine un vot. Nu se admite
transmiterea votului de catre un membru al Comisiei unui alt membru al Comisiei
sau altei persoane.

36. Deciziile Comisiei se adopta prin votul majoritar al membrilor Comisiei
prezenti la sedintd. In caz de paritate de voturi, votul Presedintelui Comisiei este
decisiv.

37. Expertii cooptati nu iau parte la luarea de decizii.

38. Decizia Comisiei este facutd publica (publicarea pe pagina WEB). La
solicitare, Ministeru] Sanatatii prezinti argumentele privind refuzul de includere a
medicamentului in lista celor compensate din fondurile asigurdrii obligatorii de
asistentd medicala.

Sectiunea 6

Criteriile de evaluare a medicamentelor h
propuse pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicala

39. Procesul de luare a deciziei referitor la admiterea sau excluderea unui
produs din Lista medicamentelor compensate din fondurile asiguréarii obligatorii de
asistentd medicala este bazat pe:

1) evaluarea terapeutica,

2) evaluarea economici;

3) evaluarea cost-eficacitatii;

4) evaluarea perspectivei sociale;

5) evaluarea pretului.

40. Evaluarea terapeutici utilizeaza urmdatoarele criterii:



1. Produsul trebuie si faca parte din medicamentele incluse in Ghidurile si
Protocoalele Clinice Nationale, standardele de tratament;
2. Eficacitatea terapeutici a medicamentului trebuie sa fie evaluata dupa:

1) Severitatea maladiei pentru care a fost propus medicamentul:

a) maladie care potential afecteaza prognozele vitale imediat sau din cauza
complicatiilor;

b) maladia caracterizatd prin progresia cdtre invaliditate sifsau deteriorare

marcata a calitatii vietii;

¢) maladia nu afecteaz& prognozele vitale §1 nu cauzeaza complicatii serioase,
invaliditate sau deteriorare marcata a calitatii vietii.

2) Eficacitate si siguranta:
a) eficacitate mici;

b) eficacitate modest3;

¢) eficacitate intermediaré;
d) eficacitate inalta.

3) Natura tratamentului:
a) simptomaticd;

b) preventiva;

) curativa,

d) preventiva si curativa.

4) Locul in strategia terapeutici:

a) tratament de prima linie;

b) tratament de linia a doua;

¢) tratament de salvare;

d) tratament adiacent;

e} loc limitat in strategia terapeuticé;

f) nu are un loc in strategia terapeutica.

5) Existenta tratamentelor alternative:
a) Da;
b) Nu.

6) Valoarea pentru sindtatea publicd (imbunatatirea in tratament a calitatii
vietii):

a) Da;

b) Nu.

¢) Conditii de utilizare

d) ,,usurinta” utilizarii,

e) Citeva indicatii (In acest caz, principala indicatie se ia in consideratie)

f) O singura indicatie

g) Relevanta si potrivirea dozajului si ambalarea

41. In cazul dacd evaluarea terapeuticd este pozitiva, atunci produsul
urmeaza a fi evaluat din punct de vedere economic.



42. Criteriile de evaluare economica sunt urmatoarele:
1) un pret rezonabil stabilit la medicamentul respectiv;

2) pretul este comparat cu pretul produsului in alte tari i in tara de origine;
3) pretul este comparat cu preturile produselor similare de pe piati;

4) cheltuielile tratamentului zilnic sint calculate $i comparate cu cheltuielile
altor medicamente din acelasi grup farmaco-terapeutic. in cazul daca
cheltuielile de tratament sint mai mari decit a altor medicamente, beneficiul
produsului trebuie sa fie dovedit prin argumente suplimentare;

5) volumele vinzirilor, de asemenea, trebuie si fie luate in consideratie.

43. Evaluarea impactuiui social
La evaluarea medicamentului pentru compensare se ia in consideratie daca:

1) utilizarea medicamentelor oferd posibilitatea pacientului de a fi incadrat
in cimpul muncii concomitent cu urmarea {tratamentului. Tratamentul cu
medicamentul respectiv exclude invalidizarea timpurie si fortatd a pacientului;

2) raportul dintre costul cheltuielilor pentru medicament si rezultatele
tratamentului constituie o suma rezonabila;

3) medicamentul este cost-efectiv, atit pentru sdndtate, cit g1 pentru societate
in intregime.

Sectiunea 7

Criteriile de admitere si excludere a medicamentelor din lista
medicamentelor compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicala

44. Medicamentele vor fi compensate din fondurile asigurarii obligatorii de
asistentd medicald daca:

1) eficacitatea medicamentului va fi doveditd in urma cercetarilor clinice;

2) costul lor va fi rezonabil si potrivit pentru efectele de sinatate
documentate;

3) vor fi utilizate pentru a trata sau preveni cronicizarea maladiilor;

4) vor fi utilizate pentru tratamentul sau prevenirea maladiilor cronice, care
necesitd tratament de lungd durati, :

5) existd dovezi 1n literaturd referitor la efectivitate i cost-eficacitate,
impactul asupra sanatatii publice;

6) cheltuielile tratamentului zilnic in utilizarea produsului propus nu
depaseste cheltuielile tratamentului zilnic in utilizarea unor produse mai ieftine cu
mai mult de 30%;

7) efectele benefice ale medicamentului sunt vadite si compenseaza
majoritatea cheltuielilor;

8) compania farmaceutica oferd o evaluare a costurilor, in caz de necesitate.
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45. La determinarea listei medicamentelor pentru compensare din fondurile
asigurarii obligatorii de asistentd medicala se va tine cont de mijloacele fondurilor
asigurartlor obligatorii de asistentd medicald planificate in acest scop si de
tendintele de utilizare a surselor financiare pentru perioada de timp respectiva.

46. Dacd pretul este prea mare, atunci Comisia va refuza propunerea in
cauzd. La propunerea companiei farmaceutice de a reduce costul, Comisia va
examina repetat propunerea.

47. Lista medicamentelor compensate din fondurile asigurarii obligatorii de
asistentd medicald este actualizatd frimestrial, cu includerea preparatelor
medicamentoase noi si/sau includerea/excluderea celor nou inregistrate. '

48. Pentru a include o noud substantd activd ntr-o clasd terapeutici,
cheltuielile de tratament sint comparate cu cele ale cheltuielilor standarde de
tratament. Daca ele depasesc cheltuielile standarde de tratament si diferenta de pret
este considerabild, de la aplicant se vor cere argumentari suplimentare referitor la
cost-eficacitatea medicamentului propus.

49. Criterille pentru excluderea produselor din Lista medicamentelor
compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala sint:
1) existenta pe piatd a unui produs mai ieftin, care are acelasi efect terapeutic;

2) daca schimbarile produsului isi schimba statutul din ,,cu prescriere numai” in
OTC;

3) motive de natura farmaco-terapeutice justificate prin necesitatea de protejare
a sdnatatii publice.

50. Propunerea de excludere a medicamentelor din lista celor compensate
din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala se efectueaza de catre
specialistii principali ai Ministerului Sanatatti.

51. Pentru luarea deciziei de includere sau excludere a medicamentelor
in/din lista celor compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicald Comisia va utiliza o grild de evaluare conform Criteriilor de admitere si
excludere a medicamentelor din lista medicamentelor compensare din fondurile
asigurarii obligatorii de asistentd medicala.

52. Comisia poartd responsabilitatea pentru respectarea principiilor si
criteriilor de evaluare si admitere medicamentului pentru compensare si
asigurarea transpareniei in procesul de luare a deciziei, conform legislatiel in
vigoare.



