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Compartimentele analizei impactului

1. Definirea problemei

a) Determinati clar si concis problema si/sau problemele care urmeaza sa fie solutionate

Factorii-cheie care determina necesitatea interventiei sunt:

1. Reglementarea prin Hotarare de Guvern nr.105/2022 a formulei eronate de calcul a preturilor cu
amdnuntul pentru dispozitive medicale compensate din fondurile asigurdrii obligatorii de asistenta
medicald (FAOAM). In cazul respectiv, apare riscul de estimare a unor preturi incorecte, determinand
astfel, cheltuieli nejustificate din partea bugetului CNAM si co-platilor din partea pacientilor.

2. Limitarea competentelor Comisiei de negociere (Ministerul Sanatatii, Compania Nationald de
Asigurari in Medicina, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale) in drept de a negocia preturile
pentru toate pozitiile de medicamente incluse in sistemul de compensare, situatia in care Statul pierde
posibilitatea de a eficientiza cheltuielile suportate la capitolul respectiv, precum si a micsora povara
financiara a pacientilor pentru tratament necesar. Aceastd problema devine in special actuald in conditiile
in care in prezent este initiatd modificarea mecanismului de inregistrare a preturilor de producitor la
medicamente, initiativa ce pe de o parte are ca scop Sporirea atractivitatii pietei farmaceutice din Republica
Moldova pentru companiile farmaceutice nationale si strdine, insa pe de altd parte prezinta risc de
economice a populatiei la medicamente si dispozitive medicale compensate din FAOAM, protejarea din
punct de vedere financiar a populatiei in cazul dinamicii ascendente a preturilor la medicamente, precum si
asigurarea utilizarii rationale a bugetului FAOAM. Avand in vedere faptul, ca CNAM dispune de
instrumente de interventie bine puse in functiune si experientd in negocierea anumitor pozitii de
medicamente compensate, se propune utilizarea acestor parghii asupra tuturor medicamentelor din lista.

3. Prezenta unor norme juridice contradictorii din HG nr.104/2022 si HG nr.105/2022 in ceea ce
priveste procedura de renegociere a preturilor de achizitie la dispozitivele medicale compensate pentru
anul urmator de gestiune.

4. Evitarea instaurdrii monopolului in domeniul prestérii serviciilor de radioterapie in sistemul public
de servicii medicale.

b) Descrieti problema, persoanele/entitiatile afectate si cele care contribuie la aparitia
problemei, cu justificarea necesititii schimbarii situatiei curente si viitoare, in baza
dovezilor si datelor colectate si examinate

La data de 04 martie anului 2022 a intrat in vigoare Hotararea de Guvern nr.104/2022 care reglementeaza
modul de compensare a dispozitivelor medicale din FAOAM in conditii de ambulatoriu. Avand in vedere
desfasurarea cu succes pe parcursul anilor (incepind cu a.2005) a mecanismului de compensare a
medicamentelor, s-a propus aplicarea aceleiasi abordari si in cazul dispozitivelor medicale.

Potrivit prevederilor aprobate, compensarea din fondurile AOAM a dispozitivelor medicale se realizeaza
conform unor sume fixe calculate in baza preturilor maxime cu amdanuntul estimate de catre CNAM.
Modalitatea formarii preturilor la medicamente si alte produse farmaceutice si parafarmaceutice este
reglementatd prin HG nr.603/1997, care prevede formula de determinare a pretului cu amanuntul.
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Adaosurile comerciale la medicamente, precum si adaosurile comerciale la dispozitive medicale
compensate sunt reglementate prin prin Legea nr.1456/1993.
Art.20, pct.2 din Legea nr.1456/1993 prevede ,,aplicarea unui adaos comercial de pand la 20% din preful
de achizitie declarat de catre furnizor la comercializarea dispozitivelor medicale compensate”, dintre
care:

—pdnd la 5% — pentru agentii economici care produc, importa si/sau distribuie cu ridicata
dispozitive medicale compensate;

— pand la 15% — pentru farmacii.”
De mentionat, ca Legea nr.1456/1993 reglementeaza cuantumul maxim a adosurilor comerciale de 5% si
de 15%, iar agentii economici care produc, importa si/sau distribuie cu ridicata dispozitive medicale
compensate si prestatorii de servicii farmaceutice, sunt in drept de a aplica % adaosului pina la plafonul
stabilit de lege.
Insa, transpunerea in HG nr.104/2022 a formulei matematice de estimare a pretului cu amanuntul pentru
dispozitive medicale compensate, a fost realizata eronat, prin derogare de la prevederile Legii
nr.1456/1993 si HG nr.603/1997.
Formula aprobata in redactia actuald nu prevede calculul adaosurilor de pdna la 5% si pana la 15% la
pretul de achizitie sau a cotei TVA din pret cu amanuntul, ci utilizarea numerelor matematice naturale de
57, ,,157s1,,07, ,,8”,,,20”, fapt ce determina procesul de estimare a preturilor a fi unul lipsit de sens.
Exemple comparative:

Formarea preturilor cu amdanuntul potrivit
formulei din Legea nr.1456/1993 si HG nr.603/1997 vs formulei din HG nr.104/2022

Tabelul nr. 1
Formula corecta Formula expus eronat
din Legea 14561993 si HG 603/1997 din HG nr.104 /2022
Pret de Pret de
achizitie Pret cu achizitie Pret cu
. . per 1 AC AC TVA  |amanuntul per 1 AC AC TVA |amanuntul
Denu Categor
s e UM fara | depozit |farmacie 8% in UM fara | depozit |farmacie B3 in

TVA, farmacie VA, farmacie

MDL MDL
ITEST PEMTRLU M.ESUR.AR.I;A
N{".-’ELL.ILUI DE GLICEMIE IM 2,08 0,10 0,31 0,20 2,70 2,08 5 15 8 30,08
SAMGE
ITEST PENTRL MESUFLAR_I;A
N{".-’ELL.ILUI DE GLICEMIE IM 2,08 0,10 0,31 0,20 2,70 2,08 5 15 8 30,08
SAMGE
ITEST PENTRL M.ESUR.AR.I;A 5
NIu'l.l’ELULUI DE GLICEMIE IM 2,56 0,13 0,38 0,25 331 2,56 15 8 30,56
SAMGE
ITEST PEMNTRL M.aSUR.AR.I;A
N{".I'E_L.ILUI DE GLICEMIE IM 2,62 0,13 0,39 0,25 3,40 2,62 5 15 8 30,62
SAMNGE
ITEST PENTRL M.ESUR.AR.I;A
NIu'l.l’ELULUI DE GLICEMIE IM 2,88 0,14 0,43 0,28 3,74 2,88 5 15 8 30,88
SAMGE
ITEST PEMTRLU M.ESUR.AR.I;A
N{".I’ELULUI DE GLICEMIE IM 6,12 0,31 0,92 0,59 793 6,12 5 15 B 34,12
SAMGE
ITEST PENTRL MESUFLAR_I;A
N{".-’ELL.ILUI DE GLICEMIE IM 6,12 0,31 0,92 0,59 1,93 6,12 5 15 8 34,12
SAMGE

De mentionat, cd din momentul intrarii iIn vigoare a HG nr.104/2022 toti prestatorii de servicii
farmaceutice contractati de CNAM au asigurat aplicarea corecta a formulei de stabilire a preturilor la
dispozitive medicale compensate, si respective, sumele fixe compensate din fondurile AOAM au fost
achitate corect.

In aceasta ordine de idei, garantam, cd nu au fost admise situatii de prejudiciere a fondurilor sau cauzarea
prejudiciului pacientului din motive unor interpretari eronate asupra calculului preturilor.

Din considerentele expuse supra considerdm necesara reevaluarea cadrului normativ (hotararea de
Guvern vizata de proiect) in vederea excluderii unor norme juridice eronate si asigurarii coerentei bazei
normative pe intreg spectrul de reglementare.

In lipsa interventiilor de rigoare din partea institutiilor de Stat (MS si CNAM), apare riscul de crestere a
preturilor la medicamente si dispozitive medicale compensate, fapt ce are un impact negative asupra




pacientului in primul rand.

Anual, CNAM gestioneaza fonduri de cca 500-800 min lei destinate acoperirii costurilor la medicamente
si dispozitive medicale compensate ce sunt necesare pacientilor pentru tratamentul maladiilor cronice sau
bolilor acute.

Cheltuielile FAOAM pentru medicamente si dispozitive medicale compensate, per ani
Figuranr. 1
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De mentionat, ca lista medicamentelor compensate din FAOAM cuprinde preparate sigure, calitative si
cost-eficiente din categoria celor esentiale, de prima linia de tratament pentru diferite boli cronice si
maladii in acutizare.
vederea fortificarii capacitatii de gestionare a FAOAM, au fost operate modificari la Legea nr.1585/1998
(prin Legea nr.119/2021), atribuind CNAM-Iui dreptul de negociere cu furnizorii de medicamente si
dispozitive medicale a preturilor la produsele compensate, costul caror se achitatda din FAOAM, gestionat
de CNAM. Insa, prin reglementirile aprobate in HG nr.105/2022 dreptul respectiv al gestionarului de
fonduri este limitat si se rasfringe doar pentru o anumitd categorie de medicamente si dispozitive
medicale compensate:

- pentru DCI (Denumire Comund Internationald) in cadrul carora este inregistratd o singura

denumire comerciald (DC);

- pentru dispozitive medicale noi ce se propune de a fi incluse in sistemul de compensare.
Astfel, obiectivul propus spre atingere, urmare a implementarii procesului de negociere a preturilor la
medicatia compensata, este realizat partial si genereaza beneficii tangibile doar pentru o categorie limitata
de pacienti.
In confirmarea celor expuse, se prezinta situatia cu privire la cheltuielile FAOAM pentru 11 luni 2022
pentru DCI compensate (figura nr. 2).




Structura cheltuielilor CNAM pentru medicamente compensate in raport cu maladiile tratate

11 luni 2022
Figuranr. 2
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Cheltuielile FAOAM suportate de CNAM (mii lei) in 11 luni 2022
pentru DCI cu o singurda DC vs DCI cu mai multe DC in cadrul fiecdrei DCI
Figuranr. 3
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De atentionat faptul, ca din numarul total de substante active incluse in lista celor compensate, doar 29
DCI au o singura DC 1inregistrata, iar cheltuielile CNAM pentru pozitiile respective constituie doar 4%
din total cheltuielilor pentru mediamente compensate (situatia 11 luni 2022), ceea ce demonstreaza
necesitatea interventiilor anume la pozitiile cu mai multe DC inregistrate in cadrul unei DCI.

Desi Statul pe de o parte intentioneaza de a implementa mecanisme de diminuare a co-platilor din partea
pacientilor, acest mecanism in practica vizeaza un grup limitat de beneficiari si nici nu se soldeaza cu
formarea unor economii tangibile pentru bugetul CNAM, care ar putea fi redirectionate in cazul dat, la
extinderea listei medicamentelor compensate.

Mai mult, potrivit prevederilor aprobate prin Legea nr.1585/1993, procedura de negociere vizeaza
producdtorii de medicamente si/sau dispozitive medicale sau reprezentantii oficiali/autorizati ai
producatorilor. Prin urmare, solutionarea problemei enuntate si implementarea solutiilor propuse nu
vizeaza interesul distribuitorilor de medicamente/dispozitive compensate sau prestatorilor de servicii
farmaceutice. Cuantumul adaosurilor comerciale permise spre aplicare de catre ultimii, sunt strict
reglementate prin acte legislative si nu sunt supuse unor modificari.

Un alt aspect important de mentionat este faptul, ca odatd ce medicamentul sau dispozitivul medical
nimereste in sistemul de compensare din fondurile Statului, producatorii inregistreaza cresterea vanzarilor
la medicamentul/dispozitivul respectiv.




Evolutia vanzarilor de medicamente comercializate intre aa.2020-2022
urmare a introducerii DCI in sistemul de compensare

Tabelul nr. 2
anul 2021 vs 2020 anul 2022 vs 2020
Data cresterea cresterea cresterea cresterea
DCI Doza intririi in vi‘nzﬁr.ilor vinzarilor vi‘nzz'lr.ilor vinzairilor
sistemul de | in cantitate | in suma | in cantitate | in suma
compensare (UM) (lei) (UM) (lei)
Rosuvastatinum 5mg 1/23/2021 37% 35% 76% 48%
Rosuvastatinum 10 mg 1/23/2021 121% 118% 207% 187%
Rosuvastatinum 20 mg 1/23/2021 71% 60% 160% 133%
Memantinum 10 mg 1/23/2021 18% 20% 48% 1%
Aripiprazolum 10 mg 1/23/2021 6% 8% 16% 21%
Aripiprazolum 15 mg 1/23/2021 6% 8% 16% 19%
Levetiracetamum 250 mg 1/23/2021 75% 72% 126% 87%
Levetiracetamum 1000 mg | 1/23/2021 692% 825% 1170% 1292%

Situatia prezentatd in tabelul nr.2 demonstreaza cresterea volumului de vanzari urmare a includerii
medicamentelor in sistemul de compensare din FAOAM, ,,saltul” de consum fiind pentru unele pozitii
peste 100%. Astfel conchidem, ca distribuirea medicamentelor prin mecanismul de compensare
determina cresterea considerabila a volumului vanzarilor si respectiv al profitului generat pentru
furnizorii de medicamente. In acest context, ultimii sunt cointeresati sa plaseze medicamente in sistemul
de compensare si sunt disponibili de a oferi discount-ul la pret pentru medicamentele compensate. in
aceste conditii consideram iminent necesar de a utiliza mecanismul de negociere a preturilor cu toti
producdtorii de medicamente compensate, astfel incat anual CNAM asigura un buget de cca 800 min lei
pentru produse compensate ce sunt comercializate si produc venituri pentru furnizorii de medicamente.
Avantajele aplicarii mecanismului de negociere a preturilor sunt evidente si confirmate de CNAM urmare
a desfasurarii procedurii respective cu furnizorii de medicamente incluse in lista compensatelor in anul
2022.

Practica compensarii costurilor la medicamentele pentru tratamentul diabetului zaharat introduse recent
in sistemul de rambursare si trecute prin procedura de negociere cu CNAM, demonstreazd un sir de
beneficii a acestui mecanism atat pentru pacienti, cat si pentru fondurile AOAM, si anume:

a) reducerile la pret obtinute in procesul de negociere, se soldeaza cu diminuarea cheltuielilor din
bugetul FAOAM destinat compensarii medicamentelor si dispozitivelor medicale, care poate fi
redirectionat la extinderea listei cu pozitii noi compensate (economiile fondurilor AOAM generate
urmare a negocierilor pentru analogii de insulina se prezinta in tabelul nr.3);

b) garantiile de pret de achizitie negociat, declarate de catre furnizori, permit calcularea pretului
maxim cu amanuntul in farmacie, ceea ce induce direct la diminuarea cheltuielilor de buzunar a
pacientilor in cazul medicamentelor partial compensate (exemple de reducere a co-platii pacientilor
urmare a negocierii pretului pentru medicamentele partial compensate se prezinta in tabelul nr.4).

c) contractarea furnizorilor privind livrarea produselor la preturi conform garantiilor semnate
permit unificarea preturilor cu amanuntul in toate farmaciile contractate de CNAM si stabilitatea acestora
pentru perioada contractatda (o previzibilitate la etapa de planificare si alocare a surselor financiare,
prezivibilitate pentru pacienti in cazul medicamentelor cu co-plata);

d) contractul semnat cu furnizorii de medicamente si dispozitive medicale privind livrarea
produselor catre farmacii, asigura prezenta pe piata a pozitiilor negociate;

e) preturile maxime cu amanuntul stabilite si respectiv marimea co-platilor in cazul
medicamentelor si dispozitivelor medicale partial compensate devin transparente pentru pacienti, urmare
a publicarii acestora pe pagina oficiala a CNAM.




Rezultatele negocierii preturilor la analogii de insulind, anul 2022

Tabelul nr. 3
Pfet c‘; | Pfet c‘: | % deviere Costuri Costuri real
Denumirea Comuni amantntu amantntu negocieri estimate suportate in
Internationala RO ED UL IO EY T 'S conform baza preturilor
. . pret
’ dinpret | dinpret CNP |\ retului CNP* negociate
negociat aprobat pres 9
1 2 3 4 5 6
Insulinum glarginum 84.43 185,52 -54% 4.846.514,95 | 2,200,015.34
Insulinum glarginum 250.46 259,26 -3% 37.074,82 35,812.48
Insulinum glulisinum 100.56 106,83 -6% 759.481,29 713,760.63
Insulinum detemirum 209.46 221,97 -6% 3.431.895,24 | 3,230,060.28
Insulinum degludecum 249.02 256,65 -3% 752.750,37 727,121.18
Insulinum aspartum 13451 141,07 -5% 4.175.190,49 3,876,425.45
Insulinum aspartum 121.95 128,34 -5% 143.226,70 135,764.53
Insulinum aspartum 145.22 152,53 5% 16122782 | 152,269.90
biphasic
Total -11% 14.307.361,67 | 11.071.229,79
Economii formate in 5 luni (iulie-noiembrie 2022) © 3.236.131,88

*Nota.: Costurile din col.5 au fost estimate reiesind din cantitdtile de medicamente compensate, real prescrise §i
eliberate pacientilor in perioada lunilor iulie-noiembrie 2022.

Urmare a implementarii procedurii de negociere a preturilor cu producatorii de analogi de insulina, Statul
a beneficiat de reducere de cca 11% din pretul de producator (media la toate pozitiile), care s-a soldat cu
formarea economiilor in bugetul CNAM de 3,2 min lei pentru perioada de 5 luni a anului curent.
Accentuam faptul, ca producatorii au oferit reduceri din pret de achizitie in mediu de 5-7%, iar in cazul
unei denumiri comerciale s-a reusit obtinerea reducerii de cca 50% din pretul de producator.

De mentionat, ca toatd gama de analogi de insulina a fost asiguratd pacientilor in mod gratuit. Astfel, se
constatd atingerea cu succes a obiectivului de a spori accesul la medicatia necesard si a rationaliza
cheltuielile planificate Tn acest scop.

Procedura de negociere a preturilor la medicamente si dispozitive medicale asigurd preturi stabile si unice
in toate farmaciile contractate de CNAM si nu permite majorarea cheltuielilor planificate anual pentru
compensarea medicamentelor si dispozitivelor medicale din FAOAM si, respectiv, asigurd o coplata fixa
din partea pacientilor in cazul pozitiilor partial compensate.

Rezultatele negocierii preturilor la preparate antidiabetice orale compensate partial de CNAM,

anul 2022
Tabelul nr. 4
Pfet cu Pfet cu 5 Co_-plata ) C.o-platz% i % economii
q < amanuntul amanuntul Suma fixa pacientului pacientului in ;
Denumirea Comuna . . . . - A A pentru pacient
International UM reiesind | UM reiesind | compensata in cazul cazul mentinerii er UM de
’ din pret din pret CNP | de CNAM preturilor pretului CNP in per.
- - medicament
negociat aprobat negociate compensare
1 2 8 4 5) 6 7
Dapagliflozinum 22,98 24,37 11,49 11,49 12,88 11%
Sitagliptinum 16,47 19,01 8,24 8,23 10,77 24%

Exemple din tab.nr.4 demonstreaza cert faptul, ca urmare a negocierii preturilor la medicamente, se
asigurd diminuarea poverii financiare asupra pacientilor in cazul pozitiilor ce sunt compensate partial de
CNAM, cu cca 24% la DCI Sitagliptinum si cca 11% la DCI Dapagliflozinum.

Practica negocierii preturilor la medicamente antidiabetice compensate a confirmat beneficiile




mecanismului respectiv, ceea ce prin urmare se propune a fi implementat pentru toate categoriile de
medicamente din lista celor compensate.

Limitarea institutiilor de Stat in dreptul de a negocia preturile pentru toate pozitiile de medicamente si
dispozitive medicale incluse in sistemul de compensare devine si mai stringentd in cazul majorarii
preturilor la medicamente urmare a aplicarii noului mecanism de inregistrare a preturilor de producator.
Potrivit Notei informative la proiectul HG privind modificarea articolului 6* din Legea nr. 1409/1997,
urmare a implementarii modificarilor la procedura sus mentionata, se asteapta 0 dinamica ascendenta a
preturilor cu cca 15% anual. In situatia respectivi, considerim iminent necesara implementarea
concomitenta a instrumentelor de protectie financiara a beneficiarilor de tratamente compensate si a
bugetelor alocate in acest scop.

In caz contrar, va rimane intrebarea - care ar fi justificarea pentru Executivul RM de a nu utiliza
instrumente functionale disponibile pentru a controla evolutia preturilor la toate medicamentele din
sistemul de compensare?

Odata ce Executivul aproba mecanisme de sporire a prezentei pe piatda RM a mai multor medicamente cu
risc de majorare a preturilor, se propune aprobarea in paralel a instrumentelor de minimizare a efectelor
negative ce deriva din initiativa nou propusa. Prin urmare, pentru asigurarea unei abordari uniforme, este
necesar ca mecanismul de negociere a preturilor sa se aplice si in raport cu toate medicamentele si
dispozitivele medicale ce fac parte din lista celor compensate.

Un alt scop al proiectului prezentat spre promovare constd in inlaturarea ambiguitatilor si contradictiilor
intre prevederile HG nr.104/2022 si HG nr.105/2022 ce creeaza o situatie juridica confuza la etapa de
estimare a preturilor cu amanuntul la dispozitive medicale compensate, care ulterior servesc temei pentru
determinarea sumelor fixe compensate achitate de CNAM.

Potrivit mecanismului de compensare a dispozitivelor medicale, preturile maxime cu amanuntul sunt
estimate de CNAM 1in baza preturilor de achizitie declarate de catre producatorii si ulterior negociate cu
CNAM. Anual, preturile cu amanuntul urmeaza a fi reevaluate in mod obligatoriu pentru a fi stabilite
pentru urmitorul an de gestiune. Insa, regulamentul privind negocierea preturilor vine in contradictie cu
norma respectiva, si NU prevede renegocierea preturilor pentru dispozitive medicale deja incluse in lista
celor compensate. Potrivit redactieit HG nr.105/2022 sub incidenta mecanismului de negociere cad doar
pozitiile de dispozitive depuse pentru prima datd spre evaluare in scopul includerii in sistemul de
compensare din FAOAM. Astfel, se creecazd 0 situatie periculoasa in care preturile cu amanuntul
negociate pentru anul 2022 expira la data de 31 decembrie a anului curent, iar procedura de renegociere
pentru anul viitor de gestiune nu poate fi realizatd in lipsa competentelor atribuite Comisiei de negociere
in privinta dispozitivelor deja incluse spre compensare. Practic, din cauza unor reglementari
contradictorii aprobate, se stagneaza intregul proces de asigurare a populatiei cu produse farmaceutice
necesare.

Urmare celor relatate, se stabilesc conditii pentru ajustarea prevederilor din HG nr.104/2022 si HG
nr.105/2022, cu scopul de a asigura o procedura corecta, transparenta, clar reglementata ce vizeaza
estimarea preturilor cu amanuntul si a sumelor fixe compensate pentru dispozitivele medicale
compensate, dar si de a evita riscul de blocaje in asigurarea pacientilor cu tratamente necesare.

Hotararea Guvernului nr. 428/2012 prevede initierea si realizarea unui parteneriat public-privat pentru
prestarea serviciilor de radioterapie din cadrul Institutia medico-sanitard publicd (IMSP) Institutul
Oncologic, precum si cerintele generale privind selectarea partenerului privat. Totodata, pct. 4% din HG
nr. 428/2012 stabileste cd ,,Guvernul nu va initia alte proiecte de parteneriat public-privat in domeniul
serviciilor de radiologie”, ceea ce prezumad concentrarea prestarii serviciilor de catre un singur partener
privat intr-o singura entitate, sau cu alte cuvinte, monopolizarea serviciilor de radioterapie, ceea ce nu va
oferi posibilitatea extinderii prestarii serviciilor in alte institutii medico-sanitare publice. Or la moment
singura institutie din tard care presteaza acest tip de servicii medicale fiind IMSP Institutul Oncologic.
Totodata, mentiondm faptul ca Ministerul Sanatatii este in proces de fondare a doud spitale regionale
(Balti si Cahul), iar conform conceptului de dezvoltare a strategiei de sandtate, se propune
descentralizarea prestarii serviciilor de radioterapie, acest tip de servicii fiind prestat si in spitalele
regionale. Acest fapt va aduce serviciile de radioterapie mai aproape de beneficiari, fiind atat de
important ca timp si ca comoditate pentru acestia.

c) Expuneti clar cauzele care au dus la aparitia problemei |

Deficientele in functionarea mecanismului de compensare si de negociere a preturilor la dispozitive
medicale compensate sunt cauzate de motive obiective.
Mecanismul de compensare a dispozitivelor medicale din sursele Statului, precum si acordarea dreptului




de negociere a preturilor la medicamente si dispozitive medicale compensate a fost implementat in
premiera in Republica Moldova in luna februarie a anului 2022

Desi, la etapa de elaborare a actelor normative HG nr.104/2022 si HG nr.105/2022 a participat un grup de
specialisti din diferite domenii, a fost studiata experienta altor tari (ex. Romania, Estonia), iar mecanismele
au fost adaptate la conditiile din Republica Moldova, urmare a deruldrii proiectelor vizate pe parcursul a
10 luni ale anului curent au fost atestate probleme ce nu au fost prevazute initial. Respectiv, nu au fost
prevazute si reglementate nici solutiile pentru aceste probleme.

Explicatia expusa supra vizeaza riscul majordrii preturilor la medicamente urmare a modificarilor
articolului 6! din Legea nr. 1409/1997, aprobate de catre Executivul RM in prima lecturi. Aplicarea
mecanismului de calculare a pretului in actuald redactie (cu excluderea celui mai mic pret) va duce
inevitabil la majorarea preturilor medicamentelor compensate si respectiv a coplatii achitate de pacient.
Insa prerogativa CNAM, este nu doar asigurarea financiara, dar si accesul fizic la o gama mai larga de
denumiri comerciale de medicamente accesibile. In situatia in care va fi facilitat accesul unor noi
medicamente pe piatd RM, este necesar ca Statul sa detina si sa aplice parghii pentru protejarea pacientul
de cresterea poverii financiare si garanta utilizarea eficientd a surselor ce sunt alocate in scopul
compensdrii costurilor la medicamente. In aceste circumstante, CNAM este determinati si recurgi la
mecanismul negocierii directe a pretului de producatori cu furnizorii, conform Regulamentului privind
mecanismul de negociere pentru includerea medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale pentru
compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald, aprobat prin Hotardrea de Guvern
nr.105/2022, aceasta fiind una din parghiile de mentinere a pretului cu amanuntul la nivelul actual.

In aceasta ordine de idei, procedura de negociere a preturilor pentru toati gama de medicamente
compensate va servi o solutie functionala, necesara de aplicat nu numai pentru medicamentele cu o singura
DC inregistrata, dar pentru toate DCI, indiferent de numarul de DC autorizate si prezente pe piata..
Concomitent mentionam, ca un sir de probleme care se propun a fi solutionate prin proiectul respective
sunt de ordin tehnic, spre exemplu omiteri la expunerea textului documentului. La etapa de elaborarea a
actelor normative mentionate supra au fost admise erori de redactie sau admise prevederi ce contravin unor
acte legislative si normative aprobate. Astfel, sunt necesare modificari redactionale pentru a evita confuzii
in interpretarea normelor si ajustarea prevederilor in concordantad cu baza normativa si legislativa aprobata.

Includerea in textul Hotirarii Guvernului nr. 428/2012 a pct. 4% prin care se conditioneazi initierea si
realizarea parteneriatului public-privat prin limitarea numarului parteneriatelor in domeniul radioterapiei,
sau cu alte cuvinte, identificarea unui singur partener si prestarea exclusiv de catre acesta a serviciilor de
radioterapie, elimind asigurarea concurentei pe piata serviciilor de radioterapie si concentrarea acestui
serviciu la un singur prestator.

Conform reglementarilor Hotararii de Guvern, Ministerul Sandtatii a fost desemnat in calitate de autoritate
publica responsabild de desfasurarea procedurii de selectare a partenerului privat si incheierea contractului
cu acesta. Pe parcursul anilor 2013-2014 de catre Ministerul Sanatatii in parteneriat cu Compania
Nationala de Asigurari in Medicind si IMSP Institutul Oncologic, au fost realizate activitati de pregétire si
suport juridic, elaborate studii de fezabilitate, caietul de sarcini pentru ofertanti, care a si fost publicat in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova. Insi, la evaluarea ofertelor prezentate de ofertanti in
conformitate cu cerintele generale privind selectarea partenerului privat a fost constatat un cost exagerat de
mare (2000-3000 euro) pentru o cura de 15-20 sedinte radioterapeutice. Luindu-se in calcul ca serviciile
radiologice erau contractate de CNAM cu 18-20 milioane lei anual, costurile solicitate de partenerul privat
nu au fost acceptate. Au fost desfasurate doud proceduri de licitatie, care s-au soldat cu esec.

d) Descrieti cum a evoluat problema si cum va evolua fara o interventie |

Problema cu privire la reglementarea prevederilor HG nr.104/2022 a expunerii eronate a formulei
formulei de calcul a preturilor cu amanuntul pentru dispozitive medicale compensate din FAOAM nu a
inregistrat vreo evaluare din data aprobarii acesteia in redactie gresitd. Formula respectiva este de jure
aprobatd, insa nu a fost aplicata de facto. Odata ce proiectul HG a fost publicat in Monitorul Oficial,
CNAM a asigurat informarea prestatorilor de servicii farmaceutice contractati privind aplicarea corectd a
formulei matematice de stabilire a preturilor. Totodata, la estimarea de catre CNAM a preturilor cu
amanuntul la dispozitivele medicale compensate a fost de asemenea utilizata formula corecta de calcul.

Problema identificarii si aplicarii unor noi instrumente de protectie financiara individuala a pacientilor si
contextul evolutiei preturilor, veniturilor si cheltuielilor de consum ale populatiei.

Asistenta farmaceutica cu medicamente compensate in Republica Moldova a evaluat pozitiv pe parcursul
ultimilor ani. Cu toate acestea, sunt necesare mai multe eforturi pentru a imbunatati si de a spori accesul




la acest serviciu.

Pe parcursul ultimilor ani, lista medicamentelor compensate a fost extinsa cu medicamente noi, sigure si
eficiente, numarul substantelor active in sistemul de compensare fiind in continua majorare, inregistrand
in anul 2022— pana la 165 DCI s1 728 DC.

Evolutia numdarului DCI si DC inntreanii 2017-2022
Figuranr. 5
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Concomitent, se inregistreaza si cresterea anuald a costurilor per beneficiar suportate de CNAM pentru
acoperirea preturilor la medicamente si dispozitive medicale eliberate pacientilor din farmacii.
Evolutia costurilor medii anuale per beneficiar
pentru medicamente/dispozitive medicale compensate (lei)
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Toate initiativele si actiunile intreprinse de Guvern pentru a spori accesul populatiei la medicamente
compensate se soldeaza cu majorarea anuald a alocatiilor suportate pentru compensarea preturilor la
medicamente si dispozitive medicale oferite pacientilor: de la 516,8 mln lei din anul 2017 pana la peste
1,0 mird lei pentru anul 2023. Astfel, se impune necesitatea de monitorizare a utilizarii rationale a
surselor alocate in aceste scopuri si de a utiliza metode de rationalizare a cheltuielilor.

Subiectul respectiv devine si mai actual, in situatia in care CNAM inregistreaza majorarea preturilor la
medicamente din lista celor compensate incepind cu luna ianuarie 2022 comparativ cu preturile din lunile
noiembrie-decembrie 2021.

Astfel, din numarul total de DC eliberate in ianuarie 2022, la cca 20% de DC se observa majorarea
preturilor. Cresterea preturilor la pozitiile care le achita CNAM a generat in luna respectiva cheltuielile
suplimentare din fondurile AOAM in suma de + 103 365,32 lei (medicamente partial compensate care se
incadreaza in plafon de compensare) si 334.480,26 lei (medicamente integral compensate).

Situatia prenotatd se atesta inclusiv pe parcursul anului 2022. E important de mentionat, cd din numarul
de DC la care se constata dinamica ascendenta a preturilor, doar cca 16% de DC sunt unice pe piata,
restul DC (84%) sunt in cadrul DCI cu mai multe DC inregistrate.

Astfel, inregistram evolutia problemei pe parcursul anului 2022 si necesitatea stringentd de interventie
prin mecanism de negociere a preturilor pentru toata gama de medicamente, fapt ce va duce la remedierea
deficientilor enuntate.




Totodata, CNAM a expus Ingrijordri privind majorarea preturilor cu amanuntul la medicamente in cazul
aplicdrii noului mecanism de stabilire a pretului de producator incepind cu anul 2023.

Excludere a celui mai mic pret la calcularea mediei pentru stabilirea pretului de producator va avea un
impact direct asupra preturilor medicamentelor compensate din FAOAM, inducéand la cresterea bugetului
necesar acoperirii cheltuielilor pentru acestea, fie cresterea co-platilor din partea pacientilor.

Potrivit Notei informative la proiectul HG privind modificarea articolului 6 din Legea nr.1409/1997 cu
privire la medicamente, autorii proiectului admit cresteri de pret de producator pana la 15% anual,
luandu-se in consideratie rata inflatiei a anului precedent, ceea ce se va solda cu cresterea concomitenta a
pretului final in farmacie in aceeasi marime.

Reiesind din cele expuse, constatdim ca lipsa interventiilor in solutionarea problemelor enuntate si
diminuarea riscurilor identificate va duce la subminarea sistemului de asigurare a pacientilor cu
medicamente si dispozitive medicale compensate (majorarea poverii financiare pe umerii pacientilor si
cresterea volumului de cheltuieli din partea CNAM pentru compensarea preturilor la medicamente).

Din considerentul ca de la momentul aprobarii HG nr.428/2012 si pana in prezent nu a fost realizat
procesul de implementare a parteneriatului public-privat pentru serviciile de radioterapie, iar efectuarea
unor noi studii privind costurile si conditiile de realizare a parteneriatului impune timp si costuri
suplimentare, mentiondm cd la moment, Ministerul Sanatatii este concentrat pe dezvoltarea si
modernizarea serviciilor de radioterapie prestate de IMSP Institutul Oncologic, ceea ce va asigura
beneficiarii cu servicii de calitate naltd, iar in strategia de dezvoltare a sistemului de sanatate, este
prevazutd asigurarea prestdrii serviciilor de radioterapie si in spitalele regionale, in acest sens fiind
intreprinse masuri de realizare. Avand 1n vedere strategia de dezvoltare a sistemului de sanatate si
conceptul de fortificare a serviciului de radioterapie din sistemul public de sanatate, decade necesitatea
realizarii unui parteneriat public-privat, ceea ce atrage dupa sine abrogarea HG nr. 428/2012 prin care
acesta a fost aprobat.

e) Descrieti cadrul juridic actual aplicabil raporturilor analizate si identificati carentele
prevederilor normative in vigoare, identificati documentele de politici si reglementérile
existente care conditioneaza interventia statului

Cadrul juridic actual aplicabil raporturilor analizate este urmatorul:

- Legea nr.1585/1998 cu privire la asigurarea obligatorie de asistenta medicala
Principalele prevederi relevante problemei sunt cele previzute la articolul 12, pct.2) lit. f! care stabileste
nemijlocit dreptul CNAM de a negocia ,,cu furnizorii de medicamente si dispozitive medicale pretul la
medicamentele si/sau dispozitivele medicale compensate, de asemenea sa incheie cu acestia contracte in
modul stabilit de Guvern”.

- Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica
Legea reglementeazd activitatea farmaceutica si contine totodata prevederi cu referire la cuantumul
adaosurilor comerciale aplicate la comercializarea medicamentelor, dispozitivelor medicale incluse in
sistemul de compensare din FAOAM:
Articolul 20 reglementeaza preturile la medicamente, la alte produse farmaceutice si la
dispozitivele medicale compensate:

., (1) Preturile la medicamente, la alte produse farmaceutice si la dispozitivele medicale compensate
se stabilesc in conformitate cu prevederile prezentei legi si ale altor acte normative.

(2) La comercializarea medicamentelor si altor produse farmaceutice se admite aplicarea
adaosurilor comerciale dupa cum urmeaza:

a) pentru medicamentele al caror pret (in conformitate cu Catalogul national de preturi de
producdtor la medicamente) este de pana la 30 de lei si pentru alte produse farmaceutice, adaosul
comercial aplicat va fi de pdna la 40% la pretul de livrare de la producdatorul autohton sau la pretul de
achizitie, dintre care:

- pdna la 15% — pentru agentii economici care importa si/sau distribuie cu ridicata medicamente atit
de import, cit si autohtone, cumulativ, pe intregul segment de distributie angro, pana la livrarea in reteaua
cu amanuntul;

- pana la 25% — pentru farmacii;

b) pentru medicamentele al caror pret (in conformitate cu Catalogul national de preturi de
producdator la medicamente) este in limitele a 30,01-60 de lei, adaosul comercial aplicat va fi de pina la
32% la pretul de livrare de la producatorul autohton sau la preful de achizitie, dintre care:

- pana la 12% — ntru agentii economici care importa si/sau distribuie cu ridicata medicamente atit
de import, cdt si autohtone, cumulativ, pe intregul segment de distributie angro, pind la livrarea in refeaua




cu amanuntul;

- pana la 20% — pentru farmacii;

c) pentru medicamentele al caror pret (in conformitate cu Catalogul national de prefuri de
producator la medicamente) este in limitele a 60,01—120 de lei, adaosul comercial aplicat va fi de pind la
26% la pretul de livrare de la producatorul autohton sau la pretul de achizitie, dintre care:

- pdna la 10% — pentru agentii economici care importa si/sau distribuie cu ridicata medicamente atit
de import, cdt si autohtone, cumulativ, pe intregul segment de distributie angro, pind la livrarea in refeaua
cu amanuntul;

- pdna la 16% — pentru farmacii;

d) pentru medicamentele al caror pret (in conformitate cu Catalogul national de prefuri de
producator la medicamente) este in limitele a 120,01-240 de lei, adaosul comercial aplicat va fi de pind la
21% la pretul de livrare de la producatorul autohton sau la pretul de achizitie, dintre care:

- pdna la 8% — pentru agentii economici care importa si/sau distribuie cu ridicata medicamente atit
de import, cdt si autohtone, cumulativ, pe intregul segment de distributie angro, pind la livrarea in refeaua
cu amanuntul;

- pana la 13% — pentru farmacii;

e) pentru medicamentele al caror pret (in conformitate cu Catalogul national de prefuri de
producator la medicamente) este de peste 240 de lei, adaosul comercial aplicat va fi de pina la 16% la
pretul de livrare de la producatorul autohton sau la pretul de achizitie, dintre care:

- pdna la 5% — pentru agentii economici care importa si/sau distribuie cu ridicata medicamente atit
de import, cdt si autohtone, cumulativ, pe intregul segment de distributie angro, pind la livrarea in refeaua
cu amanuntul;

- pdna la 11% — pentru farmacii.

(21) La incheierea cu farmaciile a contractelor pentru livrarea medicamentelor compensate,
Compania Nationala de Asigurari in Medicina va negocia, in baza unui mecanism stabilit de Guvern,
valoarea adaosului comercial, care nu va depasi limitele indicate la alin. (2).

(22) La comercializarea dispozitivelor medicale compensate din fondurile asigurarii obligatorii de
asistenta medicala, destinate utilizarii in conditii de ambulatoriu, se aplica un adaos comercial de pdna la
20% din pretul de achizitie declarat de catre furnizor, dintre care:

—pdna la 5% — pentru agentii economici care produc, importa gsi/sau distribuie cu ridicata
dispozitive medicale compensate, atdt de import cdt §i autohtone, cumulativ, pe intregul segment de
distributie angro, pana la livrarea in reteaua cu amanuntul;

— pdna la 15% — pentru farmacii.

(3) Regulamentul de formare a prefurilor la medicamente, la alte produse farmaceutice se aproba in
conformitate cu legislatia in vigoare.”.
Hotirare de Guvern Nr. 603/1997 despre aprobarea Regulamentului privind formarea
preturilor la medicamente si alte produse farmaceutice si parafarmaceutice

Hotararea de Guvern determina modul de calcul al preturilor la comercializarea medicamentelor, altor
produse farmaceutice si parafarmaceutice, modul de determinare a pretului cu ridicata si pretului cu
amanuntul prezentat prin expresia matematica (formula de calcul).
Pct.11, 12 s1 13 din HG nr.603/1997 prevad urmatoarele:

”11.Baza initiala de calcul pentru aplicarea adaosului comercial de catre intreprinderile
farmaceutice care comercializeaza medicamente de import este pretul de achizitie.

Baza initiala de calcul pentru aplicarea adaosului comercial de cétre intreprinderile farmaceutice
care comercializeazd medicamente autohtone este pretul de livrare.

Preturile de producator, atat la medicamentele de import, cit si la cele autohtone, sunt aprobate de
catre Ministerul Sanatatii conform procedurilor stabilite de legislatie.

12. Modul de determinare a pretului cu ridicata va fi unic pentru toate medicamentele, conform
urmatoarei formule:

Prd = ( Pac x Kaed x Ktva)

in care:

Prd — pretul cu ridicata

Pac — pretul de achizitie

Kacd — coeficientul adaosului comercial al detindtorului CIM

Ktva — coeficientul taxei pe valoarea adaugata

Coeficientul adaosului comercial al detindtorului CIM este o expresie matematicd a mdrimii
adaosului comercial al distribuitorului pentru a fi folosit in formula de calcul a pretului cu ridicata.
Modul de determinare al coeficientului adaosului comercial al detindtorului CIM va fi conform




urmatoarei formule:
Acd
Kacd = <015
100,
in care:
Acd — adaosul comercial al detinatorului CIM.
Coeficientul taxei pe valoarea adaugata este o expresie matematica a marimii taxei pe valoarea
adaugata pentru a fi folosit in formula de calcul a pretului. Modul de determinare al coeficientului taxei
pe valoarea adaugata va fi conform urmatoarei formule:

_ TVA)
Ktva—(1+—100

in care:
TVA — taxa pe valoarea adaugata

13. Modul de determinare al pretului cu amanuntul va fi unic pentru toate produsele farmaceutice
si parafarmaceutice conform urmdatoarei formule:

Pam = (Pac x (1+Kacd + Kacf) x Ktva)

in care:

Pam — pretul cu amanuntul

Pac — pretul de achizitie

Kacd — coeficientul adaosului comercial al detindtorului CIM

Kacf — coeficientul adaosului comercial al farmaciei

Ktva — coeficientul taxei pe valoarea adaugata

Coeficientul adaosului comercial al farmaciei este 0 expresie matematica a marimii adaosului
comercial al farmaciei pentru a fi folosit in formula de calcul a prefului cu amanuntul. Modul de
determinare al coeficientului adaosului comercial al farmaciei va fi unic conform urmdtoarei formule:

Acf
Kacf=  <0,257;
100
in care:
Acf — marimea maximala a adaosului comercial al farmaciei”.
- Hotarare de Guvern nr.104/2022 cu privire la aprobarea Regulamentului privind
mecanismul de includere a dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile
asigurarii obligatorii de asistenta medicala

Hotararea de Guvern reglementeaza procedura de elaborare si modificare a listei dispozitivelor medicale
compensate din FAOAM, precum si metodologia de calcul al preturilor maxime cu amanuntul si al
sumelor fixe compensate pentru dispozitivele medicale.
Actul normativ prevede, faptul ca dispozitivele medicale propuse spre compensare din FAOAM urmeaza
sd treacd prin procedura de negociere a preturilor de achizitie, pretul cu amanuntul maxim pentru farmacie
fiind stabilit in baza preturilor declarate de cétre producatori. Totodatd, documentul prevede obligatia
Consiliului pentru dispozitive medicale (MS, CNAM, AMDM) de a reevalua in trimestrul 1l a anului
curent preturile la dispozitive medicale pentru anul viitor de gestiune.

»31. Consiliul aproba dispozitivele medicale propuse pentru compensare din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala ce urmeaza a fi supuse procedurii de negociere, prezintd, in termen de
trei zile lucratoare, informatia relevanta procesului de negociere sau renegociere Comisiei de negociere
pentru medicamente si/sau dispozitive medicale, care activeaza in baza regulamentului aprobat de
Guvern, §i initiaza prin decizie procedura de negociere sau renegociere.”.

,48. Lista, care include pretul maxim cu amanuntul in farmacie, valoarea maxima a coplatii
pacientului, precum si lista furnizorilor de dispozitive medicale contractati de Compania Nationala de
Asigurari in Medicina, se aproba anual de catre Consiliu, fiind reevaluata in mod obligatoriu in trimestrul
111 al anului de gestiune pentru anul urmator.”

,00. Pentru fiecare dispozitiv medical solicitat spre includere/inclus in Listd se estimeaza preful
maxim cu amanuntul conform urmdtoarei formule de calcul:

Pram = Paca + acussut Acrerss + TVA owisiaon ,

unde:

Pram — pret maxim cu amanuntul;

Pas — pret de achizitie declarat;

AC.usss — adaos comercial depozit <5%;




ACgus — adaos comercial farmacie <15%;

TVA wwswrow — taxa cu valoare adaugata 0%, 8% sau 20%, care a fost indicata de catre furnizorul de
dispozitive medicale. ”.

- Hotarare de Guvern nr.105/2022 cu privire la aprobarea mecanismului de negociere pentru
includerea medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile
asigurarii obligatorii de asistenta medicala

Hotararea de Guvern stabileste procedura de negociere a preturilor la medicamente/dispozitive medicale
propuse spre compensare din FAOAM, intre furnizorii produselor farmaceutice si CNAM.

Pct.2 din Anexa nr.1 la HG nr.105/2022 aria de aplicabilitate a procedurii de negociere, dupa cum
urmeaza ,,Negocierea cu furnizorul de medicamente si/sau dispozitive medicale (in continuare — furnizor)
in sistemul asigurarii obligatorii de asistentd medicala este aplicata pentru:

1) medicamentele depuse spre evaluare in scopul includerii in sistemul de compensare si/sau
compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald, pentru care pe piata farmaceuticd
exista o singura denumire comerciald in cadrul unei denumiri comune internationale;

2) dispozitivele medicale depuse spre evaluare in scopul includerii in sistemul de compensare din
fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala,

3) medicamentele costisitoare, biologice, inovative, cu 0 cost-eficacitate incerta, medicamentele noi
care vor induce o crestere a impactului bugetar comparativ cu standardul actual de tratament, depuse
spre evaluare in scopul includerii in sistemul de compensare si/sau compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala;

4) medicamentele cu destinatie speciala achitate suplimentar la fiecare caz tratat in cadrul asistentei
medicale spitalicesti sau suplimentar la bugetul global in cadrul asistentei medicale specializate de
ambulatoriu, compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala.”

Cu referire la principalele carente ale cadrului normativ in vigoare, ce se propun a fi inlaturate prin
promovarea proiectului, ce vizeaza:

- expunerea eronatd a formulei matematice de calcul a preturilor cu amanuntul pentru dispozitive
medicale compensate in HG nr.104/2022, care nu corespunde prevederilor Legii nr.1456/1993 si
Hotararii de Guvern Nr. 603/1997;

- prevederi contradictorii Tn HG nr.104/2022 si HG nr.105/2022, in ceea ce priveste renegocierea
preturilor de achizitie la dispozitive medicale compensate pentru anul viitor de gestiune (procedura
e obligatorie in conformitate cu mecanismul de compensare, si imposibilitate implementarii
acesteia in lipsa atributiilor reglementate a Comisiei de negociere);

- limitarea dreptului de a negocia preturile de achizitie pentru toate pozitiile de medicamente incluse
in sistemul de compensare prin HG nr. 104/2022 a MS si CNAM.

Hotararea Guvernului nr. 428/2012 cu privire la realizarea unui parteneriat public-privat pentru
prestarea serviciilor de radioterapie,

Stabileste la pct. 4% obligatia Guvernului de a nu initia alte proiecte de parteneriate publice-private, astfel
limitdnd numarul de prestatori care pot oferi servicii medicale In domeniul radioterapiei. Ministerul
Sanatatii, in strategia de dezvoltare a sistemului de sanatate pune accent pe fortificarea serviciilor de
radioterapie prestate de IMSP Institutul Oncologic.

2. Stabilirea obiectivelor

a) Expuneti obiectivele (care trebuie sa fie legate direct de problema si cauzele acesteia,
formulate cuantificat, masurabil, fixat in timp si realist)

- inlaturarea echivocului si normelor contradictorii din HG nr.104/2022 si Legea nr.1456/1993 si
HG nr.603/2022, intre HG nr.104/2022 si HG nr.105/2022;

- realizarea misiunii CNAM de a oferi garantia protectiei financiare persoanelor asigurate la
accesarea serviciilor medicale si farmaceutice de calitate incluse in Programul unic al AOAM
(minimizarea poverii financiare a populatiei la medicatia compensata necesara);

- exercitarea atributiilor CNAM de gestionare in mod eficient a fondurilor AOAM, obiectiv ce poate
fi atins prin implementarea modificarilor inaintate spre promovare prin prezentul act normativ;

- excluderea instaurarii monopolului pe piata serviciilor de radioterapie.

3. Identificarea optiunilor

a) Expuneti succint optiunea ,,a nu face nimic”, care presupune lipsa de interventie |
In cazul in care se va recurge la optiunea ,,de a nu face nimic”, problemele invocate nu se vor solutiona de
la sine si chiar se vor amplifica.




Optiunea ,,a nu face nimic” va implica:

* continuarea tendintelor ascendenta de fluctuatie a preturilor la medicamente compensate,

* cresterea cheltuielilor din partea beneficiarilor si bugetului FAOAM pentru acoperirea costurilor la

medicamente,

* limitarea Statului de a utiliza parghii functionale de rationalizare a procesului de gestionare a
fondurilor, ce ar putea contribui la economisirea surselor financiare si utilizarea acestora in scopul largirii
listei cu produse noi pentru categorii noi de pacienti (la moment neacoperite).

In cazul dispozitivelor medicale compensate incluse in listd, optiunea ,,a nu face nimic” este una gravi, pe
motiv, cd induce institutiile de Stat sd abata de la prevederile HG nr.104/2022 ceea ce vizeaza renegocierea
preturilor la dispozitive pentru anul 2023 in scop de a asigura accesul pacientilor la produse necesare
incepind cu luna ianuarie anului viitor. Fie in caz contrar, vor fi inregistrate blocaje in oferirea
dispozitivelor medicale compensate, in lipsa calculului realizat a preturilor cu amanuntul si a sumelor fixe
compensate de CNAM.

Optiunea ,,de a nu face nimic” va lasa in vigoare un act normativ care la moment nu este necesar si
relevant sistemului de sandtate, dar si contravine normelor si conditiilor de activitate pe piata serviciilor in
general, dar si pe cea de prestare a serviciilor de radioterapie in special.

b) Expuneti principalele prevederi ale proiectului, cu impact, explicAnd cum acestea tintesc
cauzele problemei, cu indicarea novatiilor si intregului spectru de solutii/drepturi/obligatii
ce se doresc sa fie aprobate

1. Regulamentul privind mecanismul de includere a dispozitivelor medicale pentru compensare din
fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.104/2022
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2022, nr. 61-67, art. 151), se modifica si punctul 50 va avea
urmatorul cuprins:

,00. Pentru fiecare dispozitiv medical solicitat spre includere/inclus in Listd se estimeazd pretul
maxim cu amanuntul conform urmatoarei formule de calcul:
wPam = Pac x (1 + Kacd + Kacf) x (1 + Ktva),
unde:
Pam — pretul cu amanuntul;
Pac — pretul de achizitie (fara TVA);Kacd — coeficientul adaosului comercial al depozitului;
Kacf — coeficientul adaosului comercial al farmaciei;
Ktva — coeficientul taxei pe valoarea adaugata.

Coeficientul adaosului comercial al depozitului se determind conform urmatoarei formule:
Kacd = Acd : 100 (<£0,05)
Coeficientul adaosului comercial al farmaciei se determind conform urmatoarei formule:
Kacf = Acf : 100 (<0,15)
Coeficientul taxei pe valoarea adaugata se determina conform urmatoarei formule:
Ktva = TVA : 100, unde
TVA — taxa pe valoarea adaugata (0%, 8%, 20% - in dependenta de tipul de dispozitiv medical).”.

2. Hotararea Guvernului nr.105/2022 cu privire la aprobarea mecanismului de negociere pentru
includerea medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicala (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2022, nr. 61-67, art. 152),
in Anexa nr.1 la punctul 2 se modifica dupa cum urmeaza:

a) la subpunctul 1) cuvintele ,pentru care pe piata farmaceuticd existd o singurd denumire
comerciald in cadrul unei denumiri comune internationale” se substituie cu cuvintele ,,conform
deciziei Consiliului pentru medicamente compensate”;

b) subpunctul 2) va avea urmatorul cuprins: ,,2) dispozitivele medicale depuse spre evaluare in
scopul includerii in sistemul de compensare si/sau compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medical, conform deciziei Consiliului pentru dispozitive medicale
compensate;”.

Modificarile elaborate si propuse spre promovare vin sa:

v' corecteze erorile in exprimarea formulei matematice de calcul a preturilor cu amanuntul la
dispozitive medicale compensate,

v’ aplaneze ambiguitatile si excluderea dispozitiilor contradictorii ce reglementeaza modul de
compensare a dispozitivelor si procedura de renegociere a pretului de achizitie pentru anul viitor
de gestiune;

v extinderea domeniului de aplicare a dreptului Comisiei de negociere (MS, CNAM, AMDM) de a




desfasura proceduri de negociere a preturilor la toatd gama de medicamente listate 1n lista pozitiva
a Statului (finantata din bugetul FAOAM).
Modificarile impuse se vor solda cu:

e asigurarea functionalitdtii mecanismului de negociere pentru medicamente si dispozitivele
medicale incluse spre compensare din FAOAM, ce va permite Statutului de a micsora povara
financiard a pacientilor cu maladii cronice sau acute si sporirea aderentei la tratament;

e transparentizarea preturilor cu amanuntul la medicamentele si dispozitivele medicale compensate
din FAOAM, obtinute ca urmare a negocierilor cu furnizorii;

e asigurarea unui mediu concurential intre furnizorii de medicamente si dispozitive medicale
compensate care va diminua cheltuielile anuale a FAOAM destinate pentru asigurarea cu
pozitii pentru tratamentul a mai multor maladii.

Prin abrogarea HG nr. 428/2012 va fi asiguratd excluderea instituirii monopolului pe piata prestarii
serviciilor de radioterapie, dar si incetarea valabilitatii unui act normativ, care la moment nu este
indispensabil sistemului de sanatate.

¢) Expuneti optiunile alternative analizate sau explicati motivul de ce acestea nu au fost luate in
considerare

Pe marginea problemelor care au stat la baza elaborarii proiectului actului normativ nu exista alte optiuni
alternative de interventie, avand optiunea de alegere doar intre solutia propusa de a modifica cadrul
normativ existent si in aceea de a nu se interveni.

4. Analiza impacturilor optiunilor

a) Expuneti efectele negative si pozitive ale stirii actuale si evolutia acestora in viitor, care vor sta la
baza calcularii impacturilor optiunii recomandate

Starea actuald asigura derularea stabila a tuturor procedurilor legate de compensare a medicamentelor si
dispozitivelor medicale, fara insa a fi in prezenta unei evolutii pozitive a lucrurilor ce vizeaza garantarea
preturilor cu amanuntul intacte pe parcursul anului de gestiune pentru toatd gama de produse pentru care
CNAM aloca surse financiare.

Din analiza datelor in compartimentul 1 al Analizei Impactului de Reglementare, poate fi observat faptul
ca trimestrial (anul 2022) se inregistreaza fluctuatia preturilor spre majorare la mai multe pozitii de
medicamente compensate. Concomitent se presupune o majorare de cca 15% a preturilor finale din
farmacie urmare aplicdrii unui nou mecanism de inregistrare a preturilor de producator la medicamente.
Alocatiile in acest sens din partea CNAM sunt in crestere concomitent, si vor atinge suma de cca 1,0 mlrd
lei in anul 2023 (Legea fondurilor AOAM pentru anul 2023).

Luand in calcul cele mentionate, poate fi presupus faptul ca fara o interventie in cadrul normativ care ar
schimba comportamentul CNAM 1in ceea ce priveste compensarea tacita si post factum a preturilor la
medicamente si dispozitive medicale dictate de furnizorii de produsele respective, tendintele evidentiate
vor continua.

In caz daci tendintele evidentiate vor continua, situatia se va solda cu efecte negative asupra accesului
economic la medicatia necesara a pacientilor; majorarea cheltuielilor FAOAM pentru acelasi volum de
medicamente existente in sistemul de compensare si eventual limitarea MS si CNAM de a asigura
extinderea pachetului de servicii farmaceutice compensate pentru categorii noi de pacienti, din cauza
redirectiondrii surselor planificate pentru acoperirea cheltuielilor neprevizute legate de cresterea preturilor.

Un act normativ, prevederile cdruia nu sunt indispensabile statului si cetdtenilor, este pasibil de a fi
abrogat. In cazul expus, statul nu are intentia de a externaliza serviciile de radioterapie prin instituirea
parteneriatului public-privat, la moment fiind intens fortificat, prin dotarea cu utilaje medicale performante
IMSP Institutul Oncologic, care asigurd necesitatea pacientilor tematici din intreaga tara cu servicii de
radioterapie. Echipamentele de radioterapie functionale actualmente in cadrul IMSP Institutul Oncologic
sunt:

- Accelerator liniar Clinac instalat in anul 2009 - functional;

- Terragram CO60, sursa schimbata in 2021 (functional pentru urmatorii 7 ani);

- Accelerator Vital Beam, MOL 6010 instalat in 2022;

- Brahiterapie intracavitara 2 D - functional.

Totodata este necesar de mentionat si despre proiectele in derulare din cadrul IMSP Institutul Oncologic:

1) proiect MOL 6011 finantat de Fondul Global si Agentia Internationald pentru Energie Atomica in
cadrul caruia vor fi instalate urmatoarele echipamente in 2023-2024:

a) Accelerator liniar VMat;




b) Aparat Orthovoltage (pentru tratamentul radioterapeutic a cancerului de piele).

In cadrul aceluiasi proiect se preconizeaza upgrade la echipamentul existent de brahiterapie intracavitara
3D.

2) Proiect MOL 2022001 finantat partial de Agentia Internationala pentru Energie Atomicd + contributia
statului beneficiar in cadrul caruia se preconizeaza:

a) procurarea unui Accelerator liniar nou;

b) dezvoltarea radioiodoterapiei.

Implimentarea proiectului este preconizatd pentru perioada a. a. 2024-2026.

Oferta de donare din partea Ambasadei Indiei in Romania a unui accelerator liniar Sidharth 1. Proiect
propus pentru anii 2023-2024.

bl) Pentru optiunea recomandati, identificati impacturile completiand tabelul din anexa la prezentul
formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau beneficii, inclusiv partile interesate
care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

De accentuat faptul, cd potrivit raportului/studiului ,, Medicines. Reimbursement policies in Europe”
elaborat si publicat de catre WHO Regional Office for Europe, in domeniul politicilor de stabilire a
preturilor la medicamente se utilizeaza ,preful de referinta extern” — pentru inregistrarea pretului de
producitor, iar a doua etapa vizeaza determinarea conditiilor de rambursare in cadrul asistentei medicale
de ambulator a medicamentelor in baza preturilor ,, negociate” intre platitorul (Statul) si producatorul de
produse farmaceutice. Mecanismul negocierii preturilor pentru sistemul de rambursare direct cu
producatorul ofera platitorul de servicii de a beneficia de reduceri de pret, a rationaliza cheltuielile publice
pentru tratamente necesare. Contracte intre reprezentantii Statului si producatroii de medicamente cu
referire la preturi negociate sunt incheiate in cel minim 24 tari din Europa: Austria, Belgium, Bulgaria,
Croatia, Czechia, Estonia, Finland, Hungary, Israel, Latvia, Lithuania, Malta, Netherlands, Norway,
Poland, Portugal, Romania, Serbia, Slovenia, Spain, Sweden, Switzerland, Turkey, United Kingdom?.
Proiectul propus spre examinare va avea impact asupra mediului de afaceri cu referire la producatorii de
medicamente/dispozitive medicale sau reprezentantii oficiali/autorizati ai acestora. Se anticipeaza
obtinerea unor discounturi din partea entitatilor vizate odatd ce produsele lor nimeresc in sistemul de
compensare din sursele FAOAM si volumul de vanzari creste.

Modificarile propuse vor stimula competitia intre furnizorii de medicamente/dispozitive medicale, ceea ce
este consideratd ca impactul pozitiv a propunerilor inaintate.

Se anticipeaza ca pentru categoriile — (i) alegerea, calitatea si preturile pentru consumatori, (ii)
bundstarea gospodariilor casnice si a cetatenilor, (iil) accesul la bunuri si servicii de bazd, in special
pentru persoanele social-vulnerabile; si (iv) accesul si calitatea serviciilor medicale, se va produce un
impact pozitiv, intensitate majora (+3), prin sporirea accesului la medicamente de buna calitate, eficiente,
inofensive si la preturi accesibile.

Nu in ultimul rand, de mentionat, ca revizuirea redactiei actuale va spori eficientizarea cheltuielilor
publice pentru medicamente si dispozitive medicale compensate, ceea e este privit ca impact pozitiv a
initiativei propuse.

In cazul abrogirii HG. Nr. 428/2012 nu vor surveni efecte negative, Or, parteneriatul nu a inceput
derularea, nu au fost efectuate careva investitii nici de stat, nici de potentiali parteneri privati, iar in
contextul lipsei necesitatii sistemului medical de a concesiona serviciile de radioterapie prin parteneriat
public-privat, prevederile Hotararii nu sunt actuale si vor putea fi implementate, astfel fiind indispensabila
abrogarea acesteia.

b?) Pentru optiunile alternative analizate, identificati impacturile completand tabelul din
anexa la prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau
beneficii, inclusiv partile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

Reiesind din argumentele aduse in favoarea interventiei propuse consideram cd nu existd alte cdi
alternative de depasire a situatiei actuale.

¢) Pentru optiunile analizate, expuneti cele mai relevante/iminente riscuri care pot duce la
esecul interventiei si/sau schimba substantial valoarea beneficiilor si costurilor estimate si
prezentati presupuneri privind gradul de conformare cu prevederile proiectului a celor
vizati in acesta

Cele mai mari riscuri ce pot duce la esecul interventiei si/sau schimba substantial valoarea beneficiilor,
sunt posibile intelegeri ale furnizorilor de medicamente/dispozitive medicale compensate de a refuza
negocierea preturilor, de a nu oferi discounturi, situatii eventuale de manipulare si creare a deficitului de

! https://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0011/376625/pharmaceutical-reimbursement-eng.pdf




medicatia necesara pe piata RM. Cazurile respective posibile vor genera reactii sociale adverse, sau, Statul
va fi impus de a accepta asigurarea in conditii de compensare a medicamentelor/dispozitivelor medicale
conform preturilor de achizitie dictate de catre furnizori. In contextul asteptirii evolutiei preturilor la
medicamente spre majorare, esecul interventiei va solda cu cresterea poverii financiare asupra pacientului
si/sau bugetului FAOAM.

d) Daca este cazul, pentru optiunea recomandati expuneti costurile de conformare pentru
intreprinderi, daca exista impact disproportionat care poate distorsiona concurenta si ce
impact are optiunea asupra intreprinderilor mici si mijlocii. Se explica daca sint propuse
masuri de diminuare a acestor impacturi

Concluzie

Avand in vedere cele mentionate in prezentul document de analizd a impactului de reglementare se poate
concluziona ca optiunea propusd ar fi in mdsura sd satisfaca Intr-un mod egal interesele tuturor partilor
interesate si ar corespunde cel mai bine obiectivelor urmadrite, intr-o perioada de timp scurta.

E cert faptul, ca optiunea selectata ce tine de promovarea mecanismului de negociere a preturilor pentru
mai multe categorii de medicamente si dispozitive medicale compensate, inclusiv pentru cele deja incluse
in sistemul AOAM, va contribui in mod direct la micsorarea poverii financiare a pacientilor cu maladii
cronice, sporirea aderentei la tratament si utilizarea eficienta a surselor financiare ale CNAM.

Totodatd, in situatia cresterii preturilor de producdtor la medicamente, mecanismele noi propuse vor
asigura mentinerea preturilor finale in farmacie pentru produsele compensate, ceea ce va garanta
stabilitatea costurilor suportate din buget si evitarea situatiilor de majorare a cheltuielilor de buzunar a
pacientilor pentru medicatia necesard. Concomitent, economiile in buget eventual formate urmare a
obtinerii unor discounturi din partea producatorilor, vor permite Statului de a realiza actiuni de extindere a
listei medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate cu produse noi, pentru asigurarea necesitatilor
populatiei, largirea grupurilor de beneficiari de medicatia compensata.

Necesitatea abrogarii HG nr. 428/2012 este indispensabild, in circumstantele in care nu se intentioneaza
concesionarea serviciilor de radioterapie in sistemul national de sanatate.

5. Implementarea si monitorizarea

a) Descrieti cum va fi organizata implementarea optiunii recomandate, ce cadru juridic
necesita a fi modificat si/sau elaborat si aprobat, ce schimbiri institutionale sint necesare

Implementarea optiunii recomandate nu va necesita desfasurarea activititii de aprobare/modificare
cadrului juridic conex si nu implica schimbari institutionale.

b) Indicati clar indicatorii de performanta in baza cirora se va efectua monitorizarea

- Numadrul medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate a caror preturi de achizitie vor fi
examinate si negociate cu CNAM;

- % diminudrii cuantumului co-platii pacientului per fiecare pozitie a carui pret a trecut procedura de
negociere;

- % diminuarii cheltuielilor CNAM pentru pozitiile a caror pret a trecut procedura de negociere.

c) Identificati peste cat timp vor fi resimtite impacturile estimate si este necesara evaluarea
performantei actului normativ propus. Explicati cum va fi monitorizata si evaluata
optiunea

Estimativ, performanta impactului actului normativ va fi resimtita in perioada imediat urmatoare intrarii in
vigoare a acestuia, odata cu initierea procedurilor de negociere a preturilor la medicamente si dispozitive
medicale compensate aplicate pentru anul 2023. Avand in vedere inceperea unui nou an de gestiune,
precum si initiativa de implementare a unei noi metodologii de stabilire a preturilor de producétor la
medicamente, se determind necesitatea stringentd de emitere a actului normativ vizat in termene proxime.

6. Consultarea

a) Identificati principalele parti (grupuri) interesate in interventia propusa |

I-ul grup de interese este reprezentat de consumatorii de medicamente/dispozitive medicale compensate.
Al 1l-lea grup este constituit din autoritatile publice — Ministerul Sanatatii, Compania Nationala de
Asigurari in Medicina, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, institutiile medico-sanitare
(medicii prescriptori de medicamente si dispozitive medicale compensate).

b) Explicati succint cum (prin ce metode) s-a asigurat consultarea adecvata a partilor |

Proiectul Hotararii va fi supus expertizei juridice conform art.37 din Legea nr.100/2017 cu privire la acte
normative, iar rezultatele examindrii acesteia urmeaza a fi incluse in sinteza obiectiilor si propunerilor la
proiect.




¢) Expuneti succint pozitia fiecarei entitati consultate fata de documentul de analiza a
impactului si/sau interventia propusa (se expune pozitia a cel putin unui exponent din

fiecare grup de interese identificat)

Tabel pentru identificarea impacturilor

Anexa

Categorii de impact

Punctaj atribuit

Opftiunea Optiunea Optiunea alterativa

propusa alterativa 1 | 2
Economic
costurile desfasurarii afacerilor 0
povara administrativa 0
fluxurile comerciale si investitionale +1
competitivitatea afacerilor +2
activitatea diferitor categorii de intreprinderi micisi | O
mijlocii
concurenta pe piata +2
activitatea de inovare si cercetare +1
veniturile si cheltuielile publice +2
cadrul institutional al autoritatilor publice 0
alegerea, calitatea si preturile pentru consumatori +3
bundstarea gospodariilor casnice si a cetdtenilor +3
situatia social-economicd in anumite regiuni 0
situatia macroeconomica 0
alte aspecte economice 0
Social
gradul de ocupare a fortei de munca 0
nivelul de salarizare 0
conditiile si organizarea muncii 0
sanatatea si securitatea muncii 0
formarea profesionala 0
inegalitatea si distributia veniturilor 0
nivelul veniturilor populatiei 0
nivelul saraciei 0
accesul la bunuri si servicii de baza, in special pentru | +3
persoanele social-vulnerabile
diversitatea culturala si lingvistica 0
partidele politice si organizatiile civice 0
sandtatea publica, inclusiv mortalitatea si +3
morbiditatea
modul sdnatos de viata al populatiei 0
nivelul criminalitatii si securitatii publice 0
accesul si calitatea serviciilor de protectie sociala 0
accesul si calitatea serviciilor educationale 0
accesul si calitatea serviciilor medicale +3
accesul si calitatea serviciilor publice administrative | 0
nivelul si calitatea educatiei populatiei 0
conservarea patrimoniului cultural 0
accesul populatiei la resurse culturale si participarea | O
in manifestatii culturale
accesul si participarea populatiei in activitati sportive | 0
discriminarea 0
alte aspecte sociale 0




De mediu

clima, inclusiv emisiile gazelor cu efect de sera si 0
celor care afecteaza stratul de ozon

o

calitatea aerului

o

calitatea si cantitatea apei si resurselor acvatice,
inclusiv a apei potabile si de alt gen

biodiversitatea

flora

fauna

peisajele naturale

starea si resursele solului

producerea si reciclarea deseurilor

OolOo|Oo|Oo|O|O|Oo

utilizarea eficienta a resurselor regenerabile si
neregenerabile

consumul si productia durabila

intensitatea energetica

eficienta si performanta energetica

bunadstarea animalelor

oO|Oo|Oo|o|Oo

riscuri majore pentru mediu (incendii, explozii,
accidente etc.)

utilizarea terenurilor 0

alte aspecte de mediu 0

Tabelul se completeaza cu note de la -3 la +3, in drept cu fiecare categorie de impact, pentru fiecare
optiune analizatd, unde variatia intre -3 §i -1 reprezinta impacturi negative (costuri), iar variatia intre 1 si
3 — impacturi pozitive (beneficii) pentru categoriile de impact analizate. Nota 0 reprezinta lipsa
impacturilor. Valoarea acordata corespunde cu intensitatea impactului (1 — minor, 2 — mediu, 3 — major)
fata de situatia din optiunea ,,a nu face nimic”, in comparatie cu situatia din alte optiuni §i alte categorii
de impact. Impacturile identificate prin acest tabel se descriu pe larg, cu argumentarea punctajului
acordat, inclusiv prin date cuantificate, in compartimentul 4 din Formular, lit. bY) si, dupd caz, b?),
privind analiza impacturilor optiunilor.

Anexe

Proiectul preliminar de act normativ




