MINISTERUL SANATATII MHWHUCTEPCTBO
AL REPUBLICII MOLDOVA 3APABOOXPAHEHUSI
PECITYBJIMKA MOJIJIOBA

ORDIN
mun. Chisindu
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Cu privire la Consiliul pentru
medicamentele compensate

in conformitate cu prevederile art. 2 al Legii ocrotirii sanatatii nr. 411 din 28
martie 1995, Hotaririi Guvernului nr.1372 din 23 decembrie 2005 ,,Cu privire la
modul de compensare a medicamentelor in conditiile asigurdrii obligatorii de
asistentd medicala”, in scopul sporirii calitatii asistentei medicale acordate
populatiei, asigurarii transparentei in luarea deciziilor privind acceptarea
medicamentelor pentru includerea in lista medicamentelor compensate din
fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald, precum si in temeiul
punctului 9 al Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii, aprobat prin Hotérirea Guvernului nr. 397 din 31.05.2011,

ORDON:

1. Se instituie Consiliul pentru medicamentele compensate.

2. Se aproba:

1) Componenta nominala a Consiliului pentru medicamentele compensate,
conform anexei nr. 1.

2) Regulamentul Consiliului pentru medicamentele compensate, conform
anexei nr.2.

3) Metodologia de calcul a sumelor fixe compensate pentru medicamentele
propuse de a fi incluse in Lista medicamentelor compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicala, conform anexei nr.3.

3. Se stabileste ca, in caz de eliberare din functiile detinute a unor membri ai
Consiliului, atributiile lor in cadrul acestuia vor fi exercitate de persoanele nou-
desemnate in functiile respective, fard emiterea unui nou ordin al Ministerului
Sanatatii.

4.Se abroga Ordinul Ministerului Sanatétii nr. 843 din 27 decembrie 2010 ,,Cu
privire la perfectionarea mecanismului de organizare a accesului populatiei la
medicamente compensate din fondurile obligatorii de asistentd medicala”.

5. Controlul asupra executarii prezentului ordin mi-1 asum.

{ Ministru Andrei USATII
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Componenta nominala a

Consiliului pentru medicamentele compensate

1. | Andrei Usatii - ministru sanatatii, presedinte

2. | Octavian Grama - viceministru sanatatii, vicepresedinte

3. | Stela Pinzaru - consultant superior Directia asistenta medicala
primara, secretar

4. | Rodica Scutelnic | - sef Directie asistentd medicala spitaliceasca si
urgenta

5. | Tatiana Zatic - sef Directie asistentd medicala primara

6. | Ludmila Topchin | - sef Directie medicamente si dispozitive medicale

7. | Andrei Matei - sef Directie buget, finante si asigurdri

8. | Alexandru Coman | - director general, Agentia Medicamentului

9. | Mircea Buga - director general, Compania Nationala de Asigurari in
Medicina

10. | Ludmila Bumacov | - vicedirector, Agentia Medicamentului

11. | Angela Anisei - sef Serviciul performanta si calitate a servicitlor de
s@natate

12. | Grigore Bivol - reprezentant al Comisiei de specialitate a

Ministerului Sanatatii in medicina de familie, profesor
universitar
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Regulamentul
Consiliului pentru medicamentele compensate

Capitolul I
Dispozitii generale

1.Consiliul pentru medicamentele compensate (in continuare — Consiliul) este un
organ consultativ, fard personalitate juridicd, instituit pentru asigurarea
transparentei procesului de selectare §i acceptare a medicamentelor (denumiri
comune internationale - DCI) pentru includere in Lista medicamentelor
compensate din fondurile obligatorii de asistentd medicald, de care beneficiazi
persoanele inregistrate la medicul de familie, cu sau fard contributie personala, pe
bazi de prescriptie medicala.

2. Obiectivul de baza al Consiliului constd in definirea prioritatilor si acceptarea
medicamentelor (DCI) pentru includere in Lista medicamentelor compensate din
fondurile obligatorii de asistentd medicalda (in continuare — Lista) in vederea
asigurarii accesului populatiei la medicamente compensate.

3. Consiliul 1si desfasoara activitatea pe lingd Ministerul Sanatatii, in baza
prevederilor Legii ocrotirii sanatatii nr. 411 din 28 martie 1995, prezentului
Regulament si al altor acte normative in vigoare.

Capitolul II
Organizarea activitatii Consiliului

Sectiunea 1
Atributiile de bazi ale Consiliului

4. Consiliul exercitd urmatoarele atributii:

1) defineste priorititile si politicile de compensare a medicamentelor din fondurile
obligatorii de asistentd medicala si monitorizeaza realizarea acestora;

2) conlucreaza cu Comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii, alte institutii
interesate in vederea identificarii §i propunerii medicamentelor spre compensare;

3) evalueaza dosarele depuse de catre Comisiile de specialitate ale Ministerului
Sanatatii in vederea selectdrii si acceptarii medicamentelor pentru compensare;

4) determind sau modificd gradul de compensare a medicamentelor (denumiri
comune internationale - DCI) propuse pentru includere in Lista;

5) accepta sumele fixe compensate pentru medicamentele evaluate, calculate de
catre Agentia Medicamentului in baza metodologiei aprobate;



6) acceptd medicamentele propuse pentru includere in Listd, de care beneficiaza
persoanele inregistrate la medicul de familie, in tratamentul ambulatoriu, cu sau
fara contributie personald, pe bazi de prescriptie medicala, in sistemul asiguririi
obligatorii de asistenta medicala;

7) inainteaza propuneri de modificare §i completare a cadrului normativ legal, in
vederea facilitarii accesului populatiei la medicamente compensate.

Sectiunea 2
Organizarea si functionarea Consiliului

5. Consiliul este condus de presedinte. In absenta presedintelui, functiile acestuia
sint exercitate de catre vicepresedintele Consiliului.

6. Presedintele Consiliului exercitd urméatoarele atributii:

a) conduce activitatea Consiliului;

b) prezideaza sedintele Consiliului;

c) reprezinta Consiliul in relatiile cu autoritatile administratiei publice,
organizatiile internationale si societatea civila.

7. Lucrdrile de secretariat ale Consiliului sint asigurate de Directia asistenta
medicald primarda a Ministerului Sanatatii, din cadrul cédreia se desemneaza
secretarul Consiliului.

8. Secretarul nu are calitate de membru al Consiliului gi nu are drept de vot.

9. Secretarul are urmatoarele atributii:

a) pregateste seturile de materiale necesare pentru organizarea sedintelor
Consiliului si asigura desfasurarea acestora;

b) asigura accesul informational public la ordinea de zi a sedintei Consiliului, cit si
elaborarea proceselor-verbale si a rapoartelor.

10. Consiliul se intruneste in sedinte ordinare, o data In semestru, sau in sedinte
extraordinare, la decizia Presedintelui, cu o notificare prealabila a membrilor
Consiliului.

11. Sedintele se considerd deliberative, daca la ele participd 2/3 din membrii
Consiliului.

12. Proiectul ordinei de zi a sedintei este adus la cunostinta membrilor Consiliului
de cdtre secretar cu cel putin 2 zile inainte de convocarea acesteia.

13. Orice membru al Consiliului poate inainta propuneri pentru suplinirea ordinei
de zi a sedintei, care vor fi prezentate in scris secretarului Consiliului, fiind insotite
de materiale analitice aferente. Aceste propuneri pot fi incluse pe ordinea de zi la
decizia Consiliului.



14. Sedintele Consiliului sint publice si se organizeaza in incinta Ministerului
Sanatatii. La sedintele Consiliului pot participa in calitate de invitati, fara drept de
vot, reprezentantii Comisiilor de specialitate ale Ministerului Sanatitii, a
institutiilor cu functie de control, a societitii civile si alte persoane interesate.

15. Sedintele Consiliului se inscriu intr-un proces-verbal, care este semnat de
presedintele si secretarul Consiliului.

16. Deciziile Consiliului se adopta prin consens. Membrii Consiliului care nu sint
de acord cu decizia adoptatd au dreptul la opinie separata, anexati la decizie si
inscrisa in procesul-verbal al sedintei.

17. Pastrarea si arhivarea deciziilor Consiliului, a proceselor-verbale, precum si ale
materialelor relevante sint asigurate de secretarul Consiliului.

18. Ordinea de zi, deciziile si rapoartele Consiliului sint aduse la cunostinta
publicului prin intermediul paginilor web ale Ministerului Sanatatii si a Companiei
Nationale de Asigurari in Medicina.

Capitolul 111
Principiile de compensare 2 medicamentelor
din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala

19. Compensarea medicamentelor se efectueazi in baza urmatoarelor principii:

1) Principiul valorii umane, care pune in evidenta respectul pentru egalitatea
tuturor fiintelor umane s§i integritatea fiecdrui individ. Este inadmisibild
discriminarea persoanelor pe motive de sex, rasi, virsta etc., atunci cind este luata
decizia cu privire la compensare.

2) Principiul necesitatii si solidaritatii, care prevede cd persoanele cu
maladii mai severe beneficiaza in mod prioritar de medicamente compensate, fata
de persoanele cu maladii mai putin severe.

3) Principiul cost-efcienta, care stabileste ca costul pentru utilizarea unui
medicament trebuie sa fie rezonabil din perspectivd medicala, umanitari si socio-
economica.

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

Capitolul IV
Criteriile de acceptare a medicamentelor
pentru includere in Lista medicamentelor compensate
21. Consiliul acceptd medicamentele pentru compensare din fondurile asiguririi
obligatorii de asistentd medicala in corespundere cu principiile si criteriile stabilite
de prezentul Regulament.



22. Se acceptd spre includere in Lista numai medicamentele care sint inregistrate in
modul stabilit in Republica Moldova, cu exceptia medicamentelor OTC (Over The
Counter), care se elibereaza din farmacii fara prescriptie medicala.

23. in Lista se includ, de regula, medicamentele generice, fabricate conform
Regulilor de Buna Practica de Fabricatie (Good Manufacturing Practices — GMP)
si inregistrate de Agentia Europeand a Medicamentelor (European Medicines
Agency — EMA) sau in una din térile Spatiului Economic European (Comisia
Europeand) sau Elvetia, SUA, Canada, Japonia, Australia si inregistrate in
Nomenclatorul de stat de medicamente al Republicii Moldova si Catalogul
National de preturi de producitor la medicamente. In Listi se includ si
medicamente autohtone produse in conditii GMP.

24. Daca medicamentele vitale sau esentiale nu intrunesc criteriile pct. 22 si 23,
Consiliul este in drept s ia o decizie speciala vizind asigurarea accesului
populatiei la medicamentele de importanta vitala.

25. La identificarea medicamentelor propuse pentru compensare din fondurile
asigurdrii obligatorii de asistentd medicald, Consiliul evalueazd nivelul
morbiditatii, nivelul si structura mortalitatii si a invaliditatii primare inregistrate in
republicd, mijloacele fondurilor asiguririlor obligatorii de asistentd medicali
planificate in acest scop si de tendintele de utilizare a surselor financiare pentru
perioada respectiva de timp.

26. Medicamentele (DCI) pot fi acceptate pentru compensare din fondurile
asigurdrii obligatorii de asistentd medicald dac3 intrunesc prevederile pct. 22 si 23
a prezentului Regulament si:

1) sint predestinate tratamentului de substitutie in maladii cronice,

2) se prescriu pentru tratament in conditii de ambulatoriu,

3) sunt cost-eficiente.

27. Sumele fixe compensate pentru medicamentele acceptate pentru a fi incluse in
Listd se calculeaza de Agentia Medicamentului in baza metodologiei de calcul
aprobate, pentru fiecare forma farmaceutica si doza separat, se evalueaza si se
acceptd de Consiliu.

28. Consiliul propune pentru excludere din Lista medicamentelor compensate din
fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald medicamentul daca:
1) isi schimba statutul din ,,cu prescriere medicala” in OTC;

2) existd motive de naturd farmaco-terapeutica justificate prin necesitatea de
protejare a sanatatii publice.

29. Rata de compensare a medicamentelor se stabileste de Consiliu si constituie 50,
70, 90 sau 100%.

30. Rata de compensare a medicamentelor poate fi stabilita sau modificatd la
propunerea Consiliului in cazul evaluarii suplimentare a impactului maladiei



asupra sanatatii publice, mijloacelor disponibile in fondurile obligatorii de asistentd
medicala

Capitolul V
Procedura de examinare a cererilor
pentru acceptarea medicamentelor in Lista medicamentelor compensate

31. Cererile pentru includerea medicamentelor in Listd se depun de catre Comisiile
de specialitate ale Ministerului Sanatatii (in continuare — Comisiile).

32. Cererea urmeaza a fi insotita de argumentari stiintifice, bazate pe dovezi clinice
privind eficienta medicamentelor propuse si impactul acestora asupra sanitatii
publice, calculele privind costul estimativ al tratamentului.

33. Reprezentantii Comisiilor, care se afla in conflict de interese, trebuie sa isi
decline participarea Consiliului.

34.Comisia prezinta secretarului Consiliului dosarul de evaluare care contine
cererea solicitantului, procesul verbal al Comisiei, procesul verbal al sedintei
Societatii medicilor de profil, nota justificativa privind dovezile gtiintifice, raportul
de evaluare al cost-eficientei medicamentului inaintat spre compensare si impactul
social preconizat al acestuia. Comisia prezinta Consiliului lista medicamentelor
inaintate spre compensare in ordine prioritara.

35.In baza propunerilor Comisiilor de specialitate, acceptate de Consiliu, lista de
medicamente compensate poate fi actualizatd semestrial.

36. La propunerea Consiliului, Lista medicamentelor compensate din fondurile
asigurarii obligatorii de asistentd medicala, care include si sumele fixe compensate,
se aprobd prin ordinul comun al Ministerului Sanatatii si al Companiei Nationale
de Asigurari in Medicina si se publicd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.
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Metodologia de calcul a sumelor fixe compensate pentru medicamentele
propuse de a fi incluse in Lista medicamentelor compensate din fondurile
asigurarii obligatorii de asistenta medicala

1.Pentru medicamentele propuse de a fi incluse in Listd se verificd inregistrarea
acestora in Republica Moldova dupa Denumirea Comuna Internationald (DCI),
doza si forma farmaceuticd solicitata, cit si inregistrarea acestora in Catalogul
National de preturi de producator la medicamente.

2. Se selecteazd toate denumirile comerciale (DC) inregistrate in Republica
Moldova conform Nomenclatorului de stat de medicamente curent si Catalogul
National de preturi de producator la medicamente si se perfecteazi lista integrald
pentru colectarea preturilor.

3. Prefurile cu amanuntul, inclusiv TVA, se colecteaza de la un numir
reprezentativ de farmacii (50), platitoare de TVA, pentru toate DC-le prezente pe
piatd la momentul colectarii si pentru toate tipurile de ambalaj.

4. In baza informatiei colectate despre pretul cu aminuntul, se selecteazi pretul
minim, maxim i se calculeaza valoarea medie a pretului pentru fiecare DCI, tinind
cont de doza, divizare §i denumire comerciala.

5. Ulterior, se va calcula costul mediu cu amanuntul pentru o unitate de masura in
dependenta de doza — mediana’, indiferent de forma farmaceuticd, divizare si
denumirea comerciala.

6. Din pretul mediu cu amanuntul se calculeaza valoarea sumei compensate,
conform ratei de compensare stabilite de Ministerul Sanatatii - 50%, 75% sau
90%.

7. Din suma fixd compensata se extrage TVA 8%. Se va prezenta concomitent
suma fixa compensata cu TVA si fara TVA.

"mediana- reprezintdi valoarea ce divizeazi in doud girul ordonat de date. Astfel,
jumaitate din valorile variabile sunt mai mari decit mediana si altd jumatate sunt
mai mici. Daca setul de date contine un numar par de valori, mediana este media
valorilor de mijloc.

Exemplul de calcul:

Se considera lista sirul: 1,2,3,2,3,2,4.......

Prin ordonare lista se transforma in (1,2,2 (2), 3,3,4).

Mediana reprezintd valoarea din mijlocul listei.... ,,2”.



