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Republica Moldova

MINISTERUL SANATATII

ORDIN Nr. OMS600/320/2015
din 24.07.2015

cu privire la mecanismul de includere
a medicamentelor pentru compensare din
fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicala
Publicat : 04.09.2015 in MONITORUL OFICIAL Nr. 247-252 art. 1629 Data intrarii in vigoare
MODIFICAT

OMS410/119 din 05.05.23, MO165-167/15.05.23 art.498; in vigoare 15.05.23

In temeiul prevederilor art.2 din Legea ocrotirii sanatatii nr.411 din 28 martie 1995, alineatului
(3) art.5 si alineatului (6) art.6 din Legea cu privire la medicamente nr.1409 din 17 decembrie 1997,
Hotaririi Guvernului nr.1372 din 23 decembrie 2005 ,Cu privire la modul de compensare a
medicamentelor in conditiile asigurarii obligatorii de asistenta medicala”, in scopul perfectionarii
mecanismului de includere a medicamentelor pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii
de asistenta medicald, in vederea asigurarii transparentei la luarea deciziilor si asigurarii accesului
populatiei la medicamente compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala in
conditii de ambulator, Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale, in temeiul pct.9 al
Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.397 din 31 mai 2011 si Compania Nationala de
Asigurari in Medicing, in temeiul pct.29 lit.e) din Statut, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.156
din 11 februarie 2002,

ORDONA:
1. Se aproba:

1) Regulamentul privind mecanismul de includere/excludere a medicamentelor pentru
compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala, conform anexei nr.1 la
prezentul Ordin;

2) Metodologia de calcul a sumelor fixe compensate pentru medicamentele incluse in Lista de
Denumiri Comune Internationale de medicamente compensate din fondurile asigurarii obligatorii de
asistenta medicala, conform anexei nr.4 la prezentul Ordin.

2. Cheltuielile logistice ce tin de organizarea si functionarea Consiliului pentru medicamente
compensate si a Secretariatului acestuia vor fi suportate la locul de munca de baza in conformitate
cu legislatia in vigoare.

3. Se stabileste ca, in caz de eliberare din functiile detinute a unor membri ai Consiliului sau


http://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=136922&lang=ro

Secretariatului Consiliului, atributiile lor in cadrul acestora vor fi exercitate de persoanele nou-
desemnate in functiile respective, fara emiterea unui nou ordin.

4. Prezentul ordin intra in vigoare din data publicarii in Monitorul Oficial al Republicii
Moldova.

5. Controlul asupra executarii prezentului ordin se atribuie dlui Ion Prisacaru, secretar de stat
si a dnei Doina-Maria Rotaru, director general adjunct.

MINISTRUL SANATATII Mircea BUGA

DIRECTORUL GENERAL INTERIMAR

AL CNAM Vasile PASCAL

Nr.600/320-A. Chisinau, 24 iulie 2015.

Anexa nr.1
la Ordinul MS si CNAM

nr.600/320-A din 24.07.2015

REGULAMENT
privind mecanismul de includere a medicamentelor
pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii
de asistenta medicala
Sectiunea 1
DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul privind mecanismul de includere a medicamentelor pentru compensare din
fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala (in continuare - Regulament) este elaborat in
conformitate cu prevederile Legii ocrotirii sanatatii nr.411 din 28 martie 1995, Legii cu privire la
asigurarea obligatorie de asistenta medicalda nr.1585-XIII din 27.02.1998, Hotaririi Guvernului
nr.1372 din 23.12.2005 ,Cu privire la modul de compensare a medicamentelor in conditiile
asigurarii obligatorii de asistenta medicala”, Programului unic al asigurarii obligatorii de asistenta
medicala aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.1387 din 10 decembrie 2007.

2. Regulamentul stabileste principiile de compensare a medicamentelor din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala, procedura de elaborare si modificare a Listei de Denumiri Comune
Internationale de medicamente compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala
(in continuare - Lista DCI) si Listei de Denumiri Comerciale de medicamente compensate din
fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala (in continuare - Lista DC), criteriile de
includere si excludere din Lista de DCI si Lista de DC, modul de organizare a activitatii Consiliului si
Secretariatului pentru medicamente compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta



medicala.

3. Regulamentul are ca scop perfectionarea mecanismului de selectare a medicamentelor
pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala si asigurarea
transparentei in luarea deciziilor de includere a medicamentelor in Lista DCI.

4. Selectarea medicamentelor pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii de
asistenta medicala este un proces continuu, multidisciplinar si participativ si se efectueaza pe baza
de eficacitate, siguranta, calitate si cost a medicamentelor si are ca scop de a asigura utilizarea
rationala a medicamentelor.

5. Se permite includerea in Lista DCI doar a denumirilor comune internationale ale
medicamentelor care sint incluse in Nomenclatorul de stat de medicamente, Catalogul national de
preturi de producator la medicamente si fabricate conform Regulilor de Buna Practica de Fabricatie
(Good Manufacturing Practices - GMP).

5'. In baza Listei DCI aprobate de Consiliul pentru medicamente compensate, Compania
Nationala de Asigurari in Medicina elaboreaza si gestioneaza Lista DC in cadrul sistemului
informational a medicamentelor compensate;

5°. Lista DC va contine:

1) grupa maladiilor pentru compensare;

2) codul denumirii comune internationale;

3) denumirea comuna internationala;

4) doza denumirii comune internationale in sistemul informational;
5) - abrogat;

6) codul denumirii comerciale;

7) rata de compensare;

8) suma fixa compensata cu si fara taxa cu valoare adaugata;

9) denumirea comerciala;

10) doza, forma farmaceutica, divizarea, tara, detinatorul certificatului de inregistrare a
medicamentului/firma producatoare;

11) numarul de inregistrare, data inregistrarii, Codul ATC (Anatomic, Terapeutic, Chimic), data
aprobarii pretului de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, inclusiv cu modificarile
ulterioare, comentarii.

Sectiunea 2
PRINCIPIILE DE COMPENSARE A MEDICAMENTELOR
DIN FONDURILE ASIGURARII OBLIGATORII DE

ASISTENTA MEDICALA



6. Compensarea medicamentelor se efectueaza in baza urmatoarelor principii:

a) Principiul valorii umane, care pune in evidenta respectul pentru egalitatea tuturor fiintelor
umane si integritatea fiecarui individ. Este inadmisibila discriminarea persoanelor pe motive de sex,
rasa, virsta etc., atunci cind este luata decizia cu privire la compensare.

b) Principiul necesitatii si solidaritatii, care prevede ca persoanele cu necesitati stringente din
punct de vedere a severitatii maladiei au prioritate fata de persoanele cu maladii mai putin severe.

c) Principiul cost-eficientei, care stabileste ca costul pentru utilizarea unui medicament trebuie
sa fie rezonabil din perspectiva medicala, umanitara si socio-economica.

d) Principiul transparentei, care prevede ca procedura de selectare a medicamentelor sa fie
complet transparenta, fiind o cerinta etica obligatorie pentru luarea deciziilor.

7. Compensarea din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala se efectueaza pentru
medicamentele, care sint utilizate pentru tratament in conditii de ambulator pentru maladiile
prioritare stabilite de Ministerul Sanatatii in principalele documente de politici si care au dovada
unui impact pozitiv asupra nivelului morbiditatii cu maladii cronice, mortalitatii si invaliditatii
primare.

Sectiunea 3
MODUL DE ORGANIZARE A PROCEDURII
DE INCLUDERE A MEDICAMENTULUI PENTRU
COMPENSARE DIN FONDURILE ASIGURARII
OBLIGATORII DE ASISTENTA MEDICALA

8. Pentru includerea unui medicament in Lista DCI se depune cererea de catre producator sau
reprezentantul oficial al acestuia, intreprinderea care importa si/sau distribuie medicamente ori
Comisia de specialitate a Ministerului Sanatatii (in continuare - solicitant), de modelul aprobat,
conform anexei nr.1.

[Pct.8 in redactia OMS410/119 din 05.05.23, MO165-167/15.05.23 art.498; in vigoare 15.05.23]

9. Responsabil de luarea deciziei de includere a unui medicament in Lista DCI este prin vot
majoritar Consiliul pentru medicamente compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicala, instituit prin Ordinul comun al Ministerului Sanatatii si Companiei Nationale de Asigurari
in Medicina.

10. Consiliul este asistat in activitatea sa de catre Secretariatul pentru medicamente
compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala, instituit prin ordinul comun al
Ministerului Sanatatii si Companiei Nationale de Asigurari in Medicina.

10'. Membri ai Secretariatului pentru medicamente compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala sunt:

a) 5 reprezentanti ai Companiei Nationale de Asigurari in Medicina;

[Pct.10' lit.a) modificat prin OMS410/119 din 05.05.23, MO165-167/15.05.23 art.498; in



vigoare 15.05.23]
b) 1 reprezentanti ai Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

[Pct.10' lit.b) modificat prin OMS410/119 din 05.05.23, MO165-167/15.05.23 art.498; in
vigoare 15.05.23]

c) 1 reprezentant al Catedrei de Farmacie Sociala , Vasile Procopisin” a Universitatii de Stat de
Medicina si Farmacie ,Nicolae Testemitanu.

11. Consiliul si Secretariatul sint consultate de catre Comisiile de specialitate ale Ministerului
Sanatatii in functie de competente.

[Pct.11 modificat prin OMS410/119 din 05.05.23, MO165-167/15.05.23 art.498; in vigoare
15.05.23]

12. Secretariatul nu are calitate de membru al Consiliului si nu are drept de vot si isi
desfasoard activitatea in cadrul Companiei Nationale de Asigurari in Medicina. In cadrul
Secretariatului pot fi cooptati la necesitate si specialisti din cadrul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, Universitatii de Stat de Medicina si Farmacie , Nicolae Testemitanu”.

13. Secretariatul are urmatoarele atributii:
1) receptioneaza dosarele depuse de catre solicitantii;

2) analizeaza rapoartele de evaluare a medicamentelor propuse spre compensare din statele
Uniunii Europene;

3) analizeaza si controleaza statutul rambursarii a medicamentelor propuse spre compensare in
statele Uniunii Europene;

4) evalueaza impactul bugetar, din punct de vedere al validitatii modelului propus si al
rezultatelor. Pentru evaluarea impactului bugetar se va tine cont de recomandarile Ghidului pentru
efectuarea analizei impactului bugetar pentru includerea noilor medicamente in Lista DCI, conform
anexei nr.2 la prezentul Regulament;

5) evalueaza din punct de vedere financiar schemele de acces ale pacientilor la tratamentele cu
impact bugetar superior terapiilor deja utilizate pentru patologiile respective in Republica Moldova;

6) realizeaza cercetarea documentara si evaluarea critica a literaturii de specialitate existenta
in baza medicinii bazate pe dovezi, pentru patologia si medicamentul la care se solicita
compensarea;

7) evalueaza dosarele depuse de solicitanti si argumenteaza necesitatea includerii DCI
noua/DCI compensate cu indicatie noua;

[Pct.13 subpct.7) in redactia OMS410/119 din 05.05.23, MO165-167/15.05.23 art.498; in
vigoare 15.05.23]

8) prezinta Consiliului raportul tehnic de evaluare a DCI noua/DCI compensate cu indicatie
noua pentru includere in Lista DCI;

[Pct.13 subpct.8) modificat prin OMS410/119 din 05.05.23, MO165-167/15.05.23 art.498; in
vigoare 15.05.23]



9) conlucreaza cu Comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii, Asociatiile profesionale
din domeniu, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Agentia Nationala pentru Sanatate
Publica in vederea identificarii si argumentarii bazate pe dovezi a necesitatii includerii/excluderii
medicamentelor in/din lista medicamentelor compensate, revizuirea schemelor de tratament;

[Pct.13 subpct.9) in redactia OMS410/119 din 05.05.23, MO165-167/15.05.23 art.498; in
vigoare 15.05.23]

10) evalueaza Lista DC in corelatie cu Nomenclatorul de stat de medicamente si Catalogul
national de preturi de producator la medicamente, cu informarea semestriala a Consiliului;

11) elaboreaza agenda sedintei Consiliului;
12) remite materialele relevante membrilor Consiliului cu cel putin 14 zile inainte de sedinta;

13) asigura organizarea si desfasurarea sedintelor Consiliului (oferirea materialelor relevante,
prezentarea pentru semnare a declaratiei de interes personal);

14) intocmeste procesele-verbale ale sedintelor si asigura semnarea acestora de catre membrii
Consiliului;

15) asigura plasarea pe paginile web ale Ministerului Sanatatii si a Companiei Nationale de
Asigurari in Medicina a deciziilor Consiliului;

16) asigura arhivarea si pastrarea proceselor-verbale ale sedintelor Consiliului, deciziilor
acestuia, rapoartelor de evaluare;

17) completeaza si pastreaza Registrul cererilor de includere a medicamentelor pentru
compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala;

18) elaboreaza grila de punctaj de evaluare a medicamentului propus pentru includere in Lista
DCI, care se aproba prin Ordinul Ministerului Sanatatii si Companiei Nationale de Asigurari in

Medicina;

19) asigura elaborarea Raportului anual de evaluare al accesului populatiei la medicamente
compensate in termen de pana la 30 aprilie anului urmator de gestiune in limita datelor disponibile
despre medicamente compensate, conform instructiunilor prezentate in Anexa 6 la Regulament.

14. Secretariatul are urmatoarele responsabilitati:
1) pastrarea confidentialitatii si protectia datelor cu caracter personal;
2) declara conflictul de interese inainte de evaluarea dosarului;

3) corectitudinea evaluarii dosarelor prezentate si veridicitatea datelor incluse in Raportul
tehnic de evaluare a medicamentului pentru includere in Lista celor compensate;

4) mentinerea nivelului de cunostinte profesionale prin autoinstruirea si instruirea continua in
domeniul medicinii bazate pe dovezi.

15. Secretariatul are responsabilitate pentru corectitudinea indeplinirii atributiilor de functie in
conformitate cu legislatia in vigoare.

Sectiunea 4



MODUL DEPUNERII SI EXAMINARII CERERII (DOSARULUI)
PENTRU INCLUDEREA MEDICAMENTULUI PENTRU
COMPENSARE DIN FONDURILE ASIGURARII OBLIGATORII
DE ASISTENTA MEDICALA

16. Pentru includerea unei DCI noi/DCI compensate cu indicatie noua in Lista DCI, solicitantul
depune la Secretariatul din cadrul Companiei Nationale de Asigurari in Medicina cererea de modelul
prevazut in anexa nr.1 la prezentul Regulament pe suport de hartie si in versiune electronica.
Termenul-limita pentru depunerea cererii si a dosarului se stabileste data de 1 iulie a anului de
gestiune. Prin decizia Consiliului, la prezenta argumentarilor din partea solicitantului, acest termen
poate fi prelungit pana la finele anului.

[Pct.16 in redactia OMS410/119 din 05.05.23, MO165-167/15.05.23 art.498; in vigoare
15.05.23]

17. Cererea urmeaza sa fie insotita de urmatoarele:

1) rezumatul comparativ evaluarii/analizei eficacitatii si sigurantei medicamentului fata de
comparator/comparatori:

a) lista surselor de date si autorilor de rapoarte medicale;

b) argumentari bazate pe studiile clinice, rapoarte privind studiile clinice, studiile clinice
comparative, studiile literaturii stiintifice. Sursele eligibile: Medline, Embase, Pubmed, Cochrane;

2) raportul farmaco-economic, inclusiv analiza impactului bugetar, datele fiind adaptate pentru
Republica Moldova;

3) datele necesare pentru calcularea costului terapiei cu medicamentul respectiv;
4) materiale relevante din ghidurile/protocoalele clinice internationale/nationale;

5) informatia privind descrierea farmacologica a indicatiilor medicamentului, aprobate in
Republica Moldova;

6) dovada statutului de compensare al medicamentului in statele membre UE: linkul/linkurile
paginii (lor) web pe care se poate verifica statutul de compensare sau, in cazul in care aceste
informatii nu sunt publice, se depune o declaratie pe propria raspundere a detinatorului
Certificatului de inregistrare a medicamentului.

17'. Pentru medicamentele incluse in Lista nationald a medicamentelor esentiale (in continuare
LNME), Protocolul Clinic National (in continuare - PCN) si ghidurile standardizate privind schemele
de tratament al maladiei pentru care se solicitd compensare, cererea de includere in Lista DCI va fi
insotita de dosar simplificat, care va contine documentele prevazute la pct.17 subpct. 2) - 6).

18. Reprezentantii Secretariatului care se afla in conflict de interese trebuie sa-si decline
participarea la examinarea dosarului respectiv.

19. La depunerea dosarelor, Secretariatul va evalua urmatoarele aspecte:

1) Modul si complexitatea indeplinirii cererii de acceptare a medicamentului pentru includerea



in Lista DCI;
2) extrase din studiile clinice;
3) extrase din rapoartele farmaco-economice;
4) Rapoarte periodice actualizate referitor la siguranta medicamentelor (PRAS);
5) prezenta materialelor relevante din ghiduri/protocoale clinice internationale/nationale.

20. In termen de 180 de zile calendaristice de la primirea dosarului, Secretariatul evalueaza
documentatia in baza criteriilor stabilite in prezentul Regulament.

21. In cazul in care documentatia depusa de cétre solicitant este incompletd, Secretariatul
expediaza, in termen de maximum 14 de zile lucratoare de la depunerea documentatiei, solicitare
pentru depunerea unei documentatii suplimentare sau completarea documentatiei depuse, dupa caz.
Termenul de prezentare a informatiei suplimentare/lipsa este pina la 14 zile calendaristice, din data
informarii solicitantului despre necesitatea prezentarii informatiilor necesare. Evaluarea dosarului
se reia de la momentul depunerii informatiei relevante, timpul de examinare fiind calculat de la
depunerea integrala a datelor solicitate suplimentar.

21'. - abrogat

22. Secretariatul va evalua dosarul depus de solicitant prin prisma eficacitatii, sigurantei, cost-
eficientei.

22'. Dosarul medicamentului inclus in LNME, PCN si ghiduri standardizate se va examina prin
prisma cost-eficientei si evaluarii farmaco-economice in raport cu alternativa inclusa in Lista.

22°. In situatiile In care indicatia pentru care se solicitd compensarea medicamentului nu este
autorizata de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Secretariatul notifica
solicitantul despre respingerea cererii prin intermediul unei scrisori.

[Pct.22? introdus prin OMS410/119 din 05.05.23, MO165-167/15.05.23 art.498; in vigoare
15.05.23]

23. Eficacitatea se evalueaza in baza evidentelor stiintifice. Metodologia se bazeaza pe
revizuirea sistematica a rezultatelor publicate in literatura stiintifica.

1) Determinarea beneficiilor clinice:

a) pentru a demonstra eficienta unui medicament nou sau indicatiile acestuia, beneficiul clinic
poate fi prezentat pe un grup ales de pacienti;

b) beneficiul clinic se prezinta in functie de particularitatile si specificul fiecarei maladii in
parte.

2) Depistarea evidentelor:

a) sursele cele mai importante si demne de incredere sint rezultatele studiilor clinice si
recomandarile bazate pe dovezi ale membrilor permanenti, consultantilor si ale expertilor
Consiliului;

b) Analiza medicamentului ca:



- medicament fara alternativa curenta;

- medicament cu o alternativa curenta inclus in Lista DCI, dar nu pentru acelasi grup de
pacienti (fara efect de clasa, specific);

- medicament cu o alternativa curenta inclus in Lista DCI, dar nu pentru acelasi grup de
pacienti (cu efect de clasa, specific).

3) Analiza datelor (evidentelor):
a) se va studia literatura stiintifica;

b) studiile clinice comparative se evalueaza in tabel cu medicamentul de referinta. Informatia
se prezinta in cerere, dar se va evalua de Consiliu.

5) Numarul pacientilor care necesita tratament (NNT) pentru o unitate obtinuta de eficienta.

In cazul in care, in urma studiilor clinice sint determinate diferite grupuri de pacienti cu
raporturi diferite de eficacitate, acest lucru este important pentru stratificarea si stabilirea unui
protocol cu indicatii pentru medicament. Numarul pacientelor care necesita tratament (NNT) se
calculeaza pentru fiecare subgrup.

24. Evaluarea sigurantei medicamentului se va axa pe:
a) informatia din studiile clinice si observationale;

b) informatia detaliata despre cele mai semnificative efecte adverse (dupa frecventa cazurilor
severe) si incidenta lor procentuala;

c) indicarea precautiilor pentru utilizarea in situatii speciale (insuficienta renala sau hepatica);
b) selectarea celui mai sigur medicament.
25. Evaluarea farmaco-economica trebuie sa stabileasca:

1) ca eficienta demonstrata a unui nou medicament sau indicatia lui sint strins legate de
beneficiul clinic in raport cu alternativele comparate.;

2) analiza in perspectiva;
3) rezultatul obtinut.

26. Structura de baza a raportului tehnic de evaluare a medicamentului propus pentru
includere in Lista DCI contine urmatoarele compartimente, conform anexei nr.3 la prezentul
Regulament:

1) Identificarea medicamentelor si autorilor rapoartelor medicale.
2) Descrierea farmacologica a indicatiilor a medicamentului, aprobate in Republica Moldova:
a) Mecanismul de actiune

b) Posologia



c) Farmacocinetica

d) Reactii adverse

e) Interactiunea cu alte medicamente

f) Contraindicatiile

h) Administrarea

3) Evaluarea eficacitatii

4) Evaluarea inofensivitatii

5) Evaluarea economica, Costul comparativ al tratamentului
a) Cost-eficienta (pentru medicamentele noi)

b) Numarul estimativ al pacientilor per an

c¢) Impactul economic estimat pentru bugetul de stat pentru sectorul sanatatii
6) Concluzii

7) Bibliografie

26'. Structura de baza a raportului tehnic de evaluare a medicamentului depus conform pct.
17" pentru includere in Lista DCI, va contine compartimentele prevazute la pct.26 subpct. 2), 5) si
6).

27. Secretariatul prezinta Consiliului raportul tehnic de evaluare, cu cel putin 14 zile inainte de
sedinta acestuia.

Sectiunea 5
MODUL DE ORGANIZARE A ACTIVITATII CONSILIULUI
PENTRU MEDICAMENTE COMPENSATE DIN FONDURILE
ASIGURARII OBLIGATORII DE ASISTENTA MEDICALA

28. Consiliul pentru medicamente compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicala exercita urmatoarele atributii:

1) defineste prioritatile strategice ce tin de politicile de compensare a medicamentelor din
fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala, stabileste Lista maladiilor prioritare si a
medicamentelor pentru tratament de sustinere (de duratd) in conditii de ambulator, precum si Lista
maladiilor prioritare frecvent intilnite in practica medicului de familie si schemele de tratament
(episodic) in sala de tratamente/stationar de zi, cabinete de proceduri si la domiciliu, in
corespundere cu prevederile protocoalelor clinice in vigoare;

1') stabileste si aproba anual, in termen de pana la 1 aprilie a anului de gestiune, maladiile
prioritare si grupurile terapeutice in cadrul acestor maladii, care necesita a fi evaluate in scopul
includerii spre compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medical.



In cazul declararii starii de urgenta pe teritoriul Republicii Moldova, de instituire a starii de
urgentd in sanatate publica la nivel national, Consiliul este in drept de a suspenda procesul de
depunere a dosarelor medicamentelor solicitate spre includere in Lista DCI, cu aprobarea
termenului suspendarii.

2) asigura relationarea Lista DCI cu Protocoalele nationale si Ghidurile medicale standardizate,
precum si cu Lista medicamentelor esentiale, elaborata conform recomandarilor OMS;

3) evalueaza si selecteaza produse medicamentoase, autorizate in Republica Moldova si
inregistrate in Catalogul National de preturi de producator la medicamente, pentru includerea in
Lista DCI, conform prevederilor prezentului Regulament, in temeiul informatiei din:

a) dosarul DCI noua/DCI compensate cu indicatie noua pentru includere in Lista DCI;

[Pct.28 subpct.3), lit.a) modificatd prin OMS410/119 din 05.05.23, M0O165-167/15.05.23
art.498; in vigoare 15.05.23]

b) raportul tehnic de evaluare a medicamentului propus pentru includere in Lista DCI;
c) grila de punctaj de evaluare a medicamentului propus pentru includere in Lista DCI;

d) avizul Companiei Nationale de Asigurari in Medicina privind disponibilitatea financiara
pentru compensarea medicamentului propus din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicala, care se prezinta de membrul Consiliului, reprezentant al Companiei Nationale de
Asigurari in Medicina.

3') decide in privinta excluderii denumirilor comerciale de medicamente compensate din Lista
DC in situatii ce nu sunt prevazute in punctul 587

3%) solicita negocierea preturilor pentru medicamente depuse spre evaluare in scopul includerii
in sistemul de compensare si/sau compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicald, in conformitate cu prevederile Regulamentului privind mecanismul de negociere pentru
includerea medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala, aprobat prin Hotararea de Guvern nr.105/2022;

[Pct.28 subpct.3?) modificat prin OMS410/119 din 05.05.23, MO165-167/15.05.23 art.498; in
vigoare 15.05.23]

4) determina sau modifica rata de compensare a medicamentelor incluse in Lista DCI;
5) promoveaza utilizarea rationala a medicamentelor;
6) organizeaza dezbateri publice pe marginea medicamentelor compensate;

7) conlucreaza eficient cu mijloacele de informare in masa, organizatiile nonguvernamentale
etc. in vederea asigurarii transparentei procesului decizional;

8) inainteaza propuneri de completare si modificare a cadrului normativ pentru facilitarea
accesului populatiei la medicamente compensate;

9) in vederea realizarii unor sarcini specifice, solicita asistenta tehnica de la organismele
internationale, cu care Ministerul Sanatatii are incheiate acorduri de colaborare.



29. Presedintele Consiliului pentru medicamente compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala este ministrul sanatatii.

30. Presedintele exercita urmatoarele atributii:

a) reprezinta Consiliul in relatiile cu autoritatile administratiei publice, organizatiile
internationale si societatea civila;

b) poarta raspundere pentru coordonarea generala a procesului de elaborare a Listei DCI si
Listei DC, evaluarea impactului si asigurarea accesului populatiei la medicamente compensate;

c) organizeaza activitatea Consiliului si stabileste atributiile membrilor acestuia;

d) asigura conlucrarea Consiliului cu Secretariatul acestuia, membrii grupului de consultanti si
membrii grupului de experti;

e) Inainteaza propuneri pentru modificarea componentei Consiliului si Secretariatului, conform
prevederilor pct.28 din prezentul Regulament.

31. In absenta presedintelui, functiile acestuia sint exercitate de catre vicepresedintele
Consiliului, care este Directorul general al Companiei Nationale de Asigurari in Medicina.

[Pct.31 modificat prin OMS410/119 din 05.05.23, MO165-167/15.05.23 art.498; in vigoare
15.05.23]

32. Consiliul se intruneste in sedinte trimestrial. Sedintele extraordinare sint convocate la
solicitarea presedintelui sau cel putin a 2/3 din membrii permanenti ai Consiliului.

33. Consiliul include membri permanenti (inclusiv presedintele si vicepresedintele), precum si
un grup de consultanti.

34. Membrii permanenti participa la toate sedintele Consiliului, iar membrii grupului de
consultanti sint invitati la sedinte pentru prezentarea informatiei pertinente, in cazul examinarii
chestiunilor ce tin de domenii specifice.

35. Membri permanenti ai Consiliului pentru medicamente compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala sunt:

6 reprezentanti din cadrul Ministerului Sanatatii;

6 reprezentanti din cadrul Companiei Nationale de Asigurari in Medicina;

1 reprezentant din cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

Secretarul fara drept de vot - reprezentantul Companiei Nationale de Asigurari in Medicina

36. Membrii grupului de consultanti ai Consiliului sint reprezentantii Comisiilor de specialitate
ale Ministerului Sanatatii, conform anexei nr.4 la prezentul Regulament.

37. Membrii Consiliului, inclusiv grupul de consultanti au urmatoarele atributii:
a) participa la sedintele Consiliului;

b) inainteaza propuneri pentru suplinirea ordinii de zi a sedintei;



c) prezinta informatii suplimentare pentru confirmarea sau infirmarea datelor cu privire la
necesitatea includerii/excluderii medicamentelor in/din Lista DCI si Lista DC;

d) informeaza, dupa caz, managerii institutiilor pe care le reprezinta despre deciziile adoptate
in cadrul sedintelor Consiliului;

e) are responsabilitate personala pentru respectarea principiului de confidentialitate.

37'. Membrii permanenti ai Consiliului, reprezentantii Companiei Nationale de Asigurari in
Medicina sunt responsabili pentru a emite si a prezenta aviz obligatoriu privind disponibilitatea
fondurilor asigurarii obligatorii de asistenta medicala in cadrul sedintelor Consiliului. Avizul
reprezinta un argument in procesul luarii deciziei privind introducerea sau mentinerea
medicamentului in Lista DCI.

37* Membrii grupului de consultanti, reprezentantii Comisiilor de specialitate ale Ministerului
Sanatatii sunt responsabili de emiterea si prezentarea la adresa Secretariatului, in termen de 14 zile
calendaristice din data solicitarii acestuia, a urmatoarelor date:

a) avizul cu privire la includerea DCI noi/indicatii noi pentru DCI prezenta in lista
medicamentelor compensate sau excluderea DCI din lista celor compensate, conform formularului
din anexa nr. 7;

b) avizul cu privire la includerea unei doze noi pentru DCI din lista medicamentelor
compensate (in forma libera);

c) avizul cu privire la schemele de tratament episodic (in cadrul stationarului de zi) cu
medicamente compensate, in corespundere cu prevederile protocoalelor clinice nationale, ghidurilor
nationale si internationale de tratament etc. (in forma libera).

[Pct.37% introdus prin OMS410/119 din 05.05.23, MO165-167/15.05.23 art.498; in vigoare
15.05.23]

38. Membrii grupului de consultanti nu au drept de vot.

39. Sedintele Consiliului sint publice, se organizeaza in incinta Ministerului Sanatatii si se
considera deliberative, daca la ele participa cel putin 2/3 din membrii permanenti ai Consiliului.

40. Membrii permanenti ai Consiliului si ai grupului de consultanti, precum si membrii
Secretariatului depun Declaratia de confidentialitate, conform modelului din anexa nr.5 la prezentul
Regulament.

42. Declaratia mentionata la pct. 40 se va pastra in arhiva Secretariatului.

43. La sedinta Consiliului se invita reprezentanti ai Asociatiei pacientilor din Republica
Moldova, societatii civile. Copiile scrisorilor de invitatie la sedinta se pastreaza la secretarul
Consiliului, anexat la procesul-verbal al sedintei. Invitatii nu au drept de vot. Propunerile acestora se
examineaza in sedinta.

44, Deciziile Consiliului se aproba prin majoritate de voturi ai membrilor permanenti. Membrii
Consiliului care nu sint de acord cu decizia adoptata au dreptul la opinie separata, care se inscrie in
procesul-verbal al sedintei.

44' Consiliul este responsabil de a lua decizia pana la finele anului de gestiune, in privinta



dosarelor depuse spre evaluare in anul curent, termenul-limita de depunere a dosarelor fiind 1 iulie.
45. Decizia finala adoptata de Consiliu va contine:
1) tipul de includere a medicamentului in Lista DCI:
a) includere fara restrictii, pentru maladiile prioritare;

b) includere limitata pentru anumite specialitati, patologii sau, conditii speciale (oncologie,
endocrinologie);

c¢) includere temporara (pentru o perioada de timp pina la raportul final cu deciziile adoptate).
2) Neincludere.

3) Decizia este aminata din cauza lipsei de informatii, iar solicitantul nu a prezentat informatia
solicitata suplimentar in termenul stabilit (14 zile calendaristice).

4) Recomandari in favoarea utilizarii rationale:

a) includerea in protocoale si ghiduri clinice;

b) monitorizarea, evaluarea si controlul utilizarii.

5) Specificatia despre necesitatea excluderii unui preparat daca altul a fost inclus in Lista DCI.

6) In cazul excluderii unui medicament din Lista DCI conform prevederilor punctului 28
subpunctul 3') din prezentul Regulament:

a) motivul excluderii;
b) durata perioadei de excludere.
46. Componenta Consiliului se reexamineaza o data la doi ani.
47. Calitatea de membru al Consiliului inceteaza in urmatoarele conditii:
a) la depunerea cererii personale;
b) la eliberarea din functia detinuta;
c) la incalcarea prevederilor actelor normative in vigoare cu privire la conflictul de interese.
Sectiunea 6
CRITERIILE DE SELECTARE A MEDICAMENTELOR
PENTRU COMPENSARE DIN FONDURILE ASIGURARII
OBLIGATORII DE ASISTENTA MEDICALA

48. Consiliul accepta pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicala medicamentele sigure, calitative si cost-eficiente care corespund principiilor si criteriilor
stabilite de prezentul Regulament.



49. Se accepta pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala,
medicamentele care intrunesc urmatoarele conditii:

1) sunt incluse in Nomenclatorul de stat al medicamentelor, Catalogul national de preturi de
producator la medicamente (in continuare - CNP) si fabricate conform Regulilor de Buna Practica de
Fabricatie (Good Manufacturing Practices - GMP);

2) se regasesc in PCN si ghidurile standardizate de tratament;
3) este demonstrat cost-eficienta si impactul bugetar;
4) contin o substanta activa sau mai multe;

5) sunt medicamente din Lista Rx care se prescriu pentru tratament in conditii de ambulatoriu
sau ca exceptie medicamente din Lista OTC (Over The Counter) incluse in schemele de tratament:

a) pentru copii pana la varsta de 18 ani;

b) pentru femei gravide si lauze;

c) cu indicatie specifica intr-o boala rara grava;

d) in ingrijiri paliative si a infectiei cu coronavirus de tip nou (COVID-19).

49'. Consiliul examineaza in mod prioritar includerea spre compensare din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala a medicamentelor:

1) esentiale incluse in LNME;
2) destinate tratamentului maladiilor rare si copiilor cu varsta 0-18 ani;

[Pct.49' subpct.2) modificat prin OMS410/119 din 05.05.23, MO165-167/15.05.23 art.498; in
vigoare 15.05.23]

3) predestinate tratamentului de substitutie in maladii cronice, cu cost-eficienta preeminenta
comparativ cu medicamentul alternativa prezent in Lista;

4) produse de catre producatorii autohtoni.

50. Lista DC de medicamente compensate contine DC/doza/forma farmaceutica de
medicamente incluse in Nomenclatorul de stat al medicamentelor si CNP ce corespund
DCI/doza/forma farmaceutica din Lista DCI, cu exceptia DCI-lor la care au fost negociate preturile
de producator, fiind incluse in Lista DC doar denumirile comerciale ale producatorului pentru care
furnizorul a semnat Garantia de pret negociat si detine contract cu CNAM privind livrarea
medicamentelor si/sau a dispozitivelor medicale catre prestatorii de servicii farmaceutice.

51. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) este responsabila de
prezentarea datelor la solicitarea CNAM cu privire la medicamentele autorizate si incluse in
Nomenclatorul de Stat al medicamentelor, a preturilor de producator inregistrate in CNP si prezenta
acestora pe piata farmaceutica a Republicii Moldova.

52. Sumele fixe compensate se calculeaza pentru fiecare doza a preparatului separat de catre
Compania Nationala de Asigurari in Medicina in baza metodologiei de calcul stabilite prin Anexa
nr.4 la prezentul Ordin. Sumele fixe compensate se reevalueaza semestrial de catre Secretariat si se



modifica la decizia Consiliului.

52'. In cazul in care pe parcursul anului de gestiune, la DCI in cadrul careia se compenseaza
doar o singura DC in functie de doza si forma farmaceutica, se inregistreaza o noua DC in
Nomenclatorul de Stat al medicamentelor si CNP sau se obtine un pret negociat mai mic decat
pretul din CNP, suma fixa compensata pentru DCI doza si forma respectiva se reevalueaza, luand in
considerare pretul DC nou inregistrat.

53. Compania Nationala de Asigurari in Medicina poate solicita Comisiei de negociere,
negocierea pretului la medicamentele incluse in Lista DCI si Lista DC de medicamente compensate
in conformitate cu Regulamentul privind mecanismul de negociere pentru includerea
medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii
de asistentd medicald, aprobat prin Hotararea de Guvern nr.105/2022. In baza preturilor negociate
si consemnate prin Garantia de pret negociat, se recalculeaza sumele fixe compensate conform
metodologiei aprobate prin anexa nr. 4 a prezentului Regulament si se prezinta pentru aprobare
Consiliului.

54. Consiliul accepta pentru excludere din Lista DCI medicamentul, doza, forma farmaceutica
daca:

1) se aproba spre compensare, un medicament cu aceeasi actiune terapeutica, dar cu un raport
cost-eficienta mai inalt, cu impact bugetar mai mic asupra bugetului decat al medicamentului
prezent deja in lista, ultimul fiind propus spre excludere;

2) au fost prezentate avizul comisiilor de specialitate, raportul de evaluare a tehnologiilor
medicale a Secretariatului, in rezultatul carora s-a stabilit ca medicamentul nu detine o eficacitate,
siguranta dovedita prin intermediul medicinei bazate pe dovezi;

3) i1si schimba statutul din ,eliberare cu prescriere medicala” in ,eliberare fara prescriptie
medicala”, cu exceptia medicamentelor prevazute la punctul 49 subpunctul 5) din prezentul
Regulament;

4) doza si forma farmaceutica aprobata in Lista DCI nu a fost reautorizata in Nomenclatorul de
Stat de medicamente, si pretul nu a fost reinregistrat in Catalogul national de preturi de producator
la medicamente dupa o perioada de 1 an de la expirarea autorizatiei si pretului inregistrat;

5) in cazul lipsei DCI pe piata (in farmacii) timp de 6 luni, fapt confirmat de AMDM.

55. Consiliul stabileste si modifica tipul si rata de compensare a medicamentelor din fondurile
asigurarii obligatorii de asistenta medicala, reiesind din prioritatile stabilite si impactul maladiei
asupra sanatatii publice si analiza volumului mijloacelor disponibile in fondurile asigurarii obligatorii
de asistenta medicala, reflectata in avizul Companiei Nationale de Asigurari in Medicina. Tipul
compensarii poate fi:

1) compensare partiala prin suma fixa compensata, cu co-plata din partea pacientului care
reprezinta diferenta dintre pretul cu amanuntul din farmacie si suma fixa compensata, calculata
conform Metodologiei reiesind din rata de compensare aprobata de catre Consiliu;

2) compensare integrala ceea ce prevede eliberarea tuturor medicamentelor cu denumirile
comerciale din cadrul unei denumiri comune internationale, conform pretului cu amanuntul din
farmacie, fara co-plata din partea pacientului;

3) - abrogat.



56. La stabilirea ratei si tipului de compensare a medicamentelor, Consiliul va tine cont de
nivelul morbiditatii, nivelul si structura mortalitatii si a invaliditatii primare inregistrate in republica,
accesibilitatea economica a populatiei, precum si sumele valorificate din fondurile pentru acest grup
de medicamente pentru anul precedent, volumul mijloacelor fondurilor asigurarii obligatorii de
asistenta medicala planificate in acest scop si de tendintele de utilizare a surselor financiare pentru
perioade stabilite de timp.

57. Lista DCI, rata de compensare, tipul de compensare, forma farmaceutica si doza
medicamentelor pot fi modificate urmare a deciziei Consiliului, in baza unui raport intocmit de
Secretariat privind prezenta medicamentelor in Catalogul national de preturi de producator la
medicamente si Nomenclatorul de Stat de medicamente, volumul mijloacelor disponibile in fondurile
asigurarii obligatorii de asistenta medicala si analizei impactului bugetar.

58. Lista DCI care include sumele fixe compensate, se aproba prin ordinul ministrului sanatatii
si directorului general al Companiei Nationale de Asigurari in Medicina si se publica in Monitorul
Oficial al Republicii Moldova.

58'. Lista DC se elaboreaza si gestioneaza de catre Compania Nationala de Asigurari in
Medicina in baza informatiei parvenite de la Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale ce
vizeaza medicamentele autorizate in Nomenclatorul de Stat de medicamente si inregistrarea
preturilor acestora in Catalogul national de preturi de producator la medicamente, precum si in
temeiul deciziei Consiliului pentru medicamente compensate, potrivit prevederilor prezentului ordin.

58°. Denumirile comerciale ale medicamentelor compensate se exclud de catre Compania
Nationalad de Asigurari in Medicina din Lista DC, in urmatoarele cazuri:

a) a expirat termenul de valabilitate a certificatului de inregistrare a medicamentului in
Nomenclatorul de Stat de medicamente si a fost cu mentinut in Lista DC timp de un an de la data
expirarii certificatului de inregistrare;

b) a expirat termenul de un an de la la data expirarii termenului pentru care a fost aprobat
pretul de producator la medicamente inregistrat in Catalogul national de preturi de producator la
medicamente;

c) a fost anulat, suspendat, retras certificatul de inregistrare si radiat din Nomenclatorul de
Stat de medicamente conform cadrului normativ in vigoare.

58°. In alte cazuri decét cele mentionate la punctul 58°, denumirile comerciale ale
medicamentelor compensate se exclud din Lista DC prin decizia Consiliului.

59. Consiliul poarta responsabilitate pentru evaluarea si acceptarea medicamentelor pentru
compensare si asigurarea transparentei in procesul de luare a deciziei conform prevederilor
legislatiei in vigoare.

60. In cazul deciziei de neincludere a unui medicament propus in Lista DCI, Secretariatul
intocmeste scrisoarea pentru agentul economic cu argumentarile de rigoare, care se semneaza de
vicepresedintele Consiliului.

[Pct.60 modificat prin OMS410/119 din 05.05.23, MO165-167/15.05.23 art.498; in vigoare
15.05.23]

60'. Decizia Consiliului poate fi contestatd de catre solicitant in instantele de contencios
administrativ conform prevederilor Codului administrativ al Republicii Moldova, nr.116/2018.



61. Raportul anual de evaluare al accesului populatiei la medicamente compensate se publica
anual pe pagina web a Ministerului Sanatatii si a Companiei Nationale de Asigurare in Medicina.
Raportul va fi elaborat conform instructiunilor prezentate in anexa nr.6 la Regulament.

[Pct.61 modificat prin OMS410/119 din 05.05.23, MO165-167/15.05.23 art.498; in vigoare
15.05.23]
anexa nr.1

[Anexa nr.1 in redactia OMS410/119 din 05.05.23, MO165-167/15.05.23 art.498; in vigoare
15.05.23]

Anexa nr.2
la Regulamentul privind mecanismul
de includere/excludere a medicamentelor

pentru compensare din fondurile asigurarii

obligatorii de asistenta medicala

GHID
pentru efectuarea analizei impactului bugetar pentru
includerea noilor medicamente in lista de medicamente
compensate in Republica Moldova

1. Analiza impactului bugetar (in continuare - AIB) estimeaza schimbarile asteptate in ceea ce
priveste cheltuielile in sistemul ocrotirii sanatatii, ca urmare a adoptarii noilor tehnologii sau a
introducerii acestora (Sullivan et al. 2014). AIB poate fi efectuata independent sau ca parte a unei
evaluari economice comprehensive, acompaniata de o analiza a eficientei costurilor. (Sullivan et al.
2014).

2. Prezenta instructiune este destinata, in primul rind, solicitantului, care inainteaza propuneri
pentru includerea medicamentelor in lista celor compensate din fondurile asigurarii obligatorii de
asistenta medicala si are drept scop asigurarea coerentei in ceea ce priveste metodele aplicate.
Instructiunea este un document tehnic pentru procesul de includere/excludere a medicamentelor
pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala.

Perspectiva analizei

3. AIB se efectueaza din perspective sistemului national de sanatate. Aditional, cota parte a
contributiei pacientului pentru un curs de tratament in cazul unei situatii de urgenta, sau pentru un
tratament de o luna de zile in cazul unei boli cronice, urmeaza a fi estimata separat si etalonata in
raport cu nivelul mediu al venitului salarial zilnic al diferitor servicii farmaceutice pe profit. in timp
ce evaluarea unui scenariu se va efectua in baza cazului dat din perspectiva sistemului de sanatate,
exista posibilitatea prezentarii unei analize a cazului din perspectiva sociala.


https://www.legis.md/UserFiles/Image/RO/2023/mo165-167md/an_1_410md.doc

Epidemiologia bolilor in Republica Moldova

4. Pentru Republica Moldova, este necesara prezentarea unei descrieri a epidemiologiei bolilor
si indicilor relevanti (asa ca: incidenta, predominarea si mortalitatea, dar informatiile pot fi mult mai
relevante, in functie de situatie). De asemenea, trebuie pus in discutie faptul daca o anume conditie
medicala afecteaza disproportionat anumite subgrupuri (de ex.: persoane de acelasi sex, anumite
grupuri de virsta sau grupuri socio-economice, anumite regiuni ale tarii etc.), iar indicii referitori la
subgrupurile relevante urmeaza a fi prezentate, daca sint disponibile.

Sursa de date pentru analiza epidemiologiei bolilor este Centrul National de Management in
Sanatate.

Descrierea produsului medicamentos si a cazului de tratament in Republica Moldova

5. Medicamentul, supus evaluarii, trebuie descris (producator, autor/generic, grupul conform
sistemului de clasificare anatomica, terapeutica si chimica a medicamentelor ATC, mecanismul de
actiune), de asemenea, trebuie prezentate informatiile privind indicatiile autorizate, indicatiile de
tratament pentru care se solicita rambursarea, dar si actuala practica a tratamentului in tara pentru
conditia medicala in cauza.

Intervalul de timp necesar analizei

6. Plafonul de timp al analizei trebuie sa fie raportat la perioada de finantare a platitorului. De
obicei, sint practicate/aplicate perioade de timp de la 1 la 5 ani, iar rezultatele sint prezentate
pentru fiecare perioada de finantare. Este important de a mentiona faptul ca, in acest interval, e
posibil sa nu obtinem un, asa zis, regim stationar, in ceea ce priveste numarul de pacienti tratati,
care este relative stabil, ci doar modificarile de ordin demografic, nu cele datorate cresterii
numarului de pacienti eligibili.

Populatia-tinta

7. In general, populatia-tinta este determinatd de indicatiile autorizate pentru produsul
medicamentos, supus evaluarii in Republica Moldova. Trebuie prezentate informatiile referitoare la
virsta si sexul populatiei tinta. Grupurile mai mici ale populatiei tinta (de ex.: medicamente doar de
linia a doua sau alte restrictii de acces) trebuie explorate ca parte a scenariului de analiza. De
asemenea, este important de a lua in considerare absorbtia/asimilarea preconizata (inclusiv
discrepanta/nepotrivirea cu restrictiile privind rambursarea), initierea timpurie a tratamentului sau
tratarea pacientilor care, in trecut, ar fi ramas fara tratament, deoarece noul medicament este mult
mai eficient si mai sigur. Numarul populatiei eligibile ca pacienti nu este static, ba chiar se schimba
de-a lungul timpului. De exemplu, noua interventie poate incetini progresarea bolii si reduce
mortalitatea, prelungind astfel perioada necesara tratamentului.

Costuri
Costuri directe

8. Trebuie luate in considerare preturile medicamentelor si costurile de administrare ale
acestora pentru sistemul national de sanatate. Preturile medicamentelor trebuie sa reflecte preturile
de rambursare ale CNAM (asa ca: preturile en detail, inclusiv TVA si adaosurile diferentiale pentru
vinzarea cu amanuntul a medicamentelor compensate). In estimarea separata a coplatii pentru
pacienti, vor fi luate in considerare adaosurile de vinzare cu amanuntul a medicamentelor
necompensate. Orice acorduri in ceea ce priveste preturile (de exemplu: acorduri pret-
volum/cantitate), care au un impact asupra pretului platit de cumparator trebuie inclus in analiza.



De asemenea, trebuie incluse costul oricarui diagnostic necesar, administrarea si monitorizarea
acestuia pentru pacient. Trebuie estimate si incluse in analiza costurile aferente managementului
efectelor secundare si al complicatiilor in cazul interventiilor curente si a unui complex de noi
interventii. In cazul in care diferite subgrupuri de pacienti eligibili sunt susceptibili de costuri
diferite, acest fapt trebuie luat in considerare la estimarea costurilor.

9. Se poate face o distinctie substantiala intre medicamentele necesare pentru tratarea unei
conditii medicale acute versus o boald cronica, dar chiar in limitele acestor doua grupuri, frecventa
cu care un anume medicament este folosit si durata tratamentului pot varia considerabil. Este
necesar sa fie prezentate informatiile privind incidenta tratamentului si durata acestuia (durata
recomandata a tratamentului pentru conditii medicale acute si durata preconizata a tratamentului
pentru boli cronice, limitata de mortalitate).

Modificarea costurilor in timp

10. Este important de a lua in considerare modificarile asteptate in timp in ceea ce priveste
costurile. Acestea pot afecta un numar de parametri ai modelului inclusiv valoarea valutei, absorbtia
unui nou medicament, introducerea sau acoperirea noilor medicamente, modificarea preturilor
medicamentelor, datorita competitiei si expirarii patentului, mai multor indicatii privind tratamentul,
fiind aprobate pentru medicamentele aflate in etapa de investigatie si modificarilor in practicile de
tratament. Toate acestea vor avea un impact asupra costurilor si, desi, pot fi predictibile, dovezile
disponibile trebuie utilizate pentru a completa analiza cazurilor/scenariului.

Reduceri

11. In conditiile practicii comune de actualizare a costurilor pe viitor, dar si a rezultatelor
analizei eficacitatii din punct de vedere a costurilor, aceasta nu este recomandata pentru AIB.

Costuri indirecte

12. Acestea includ impactul introducerii noului medicament necesare productivitatii, serviciilor
sociale si altor costuri neaferente sistemului de ocrotire a sanatatii. De regula, ultimele nu sunt
incluse in AIB, din perspectiva finantatorului, totusi, exista exceptii atunci cind acestea pot fi luate in
considerare (de ex.: intr-un sistem bugetar de ocrotire a sanatatii, modificarile in ceea ce priveste
ratele de morbiditate si mortalitate vor afecta totalul contributiilor la sistemul national de ocrotire a
sanatatii).

Impactul asupra altor costuri

13. Introducerea unui medicament nou poate cauza modificari in ceea ce priveste simptomele,
durata bolii, rezultatele si rata progresului conditiei aflate sub investigatie. Aceste modificari vor
declansa, la rindul lor, variatii in practica serviciului de sanatate pentru o anumita conditie
medicalad. In cazul in care sint disponibile date ferme cu privire la atare modificari si costurile

acestora, si daca acestea au loc intr-o perioada de timp relevanta pentru finantator, acestea vor fi
luate in considerare ca parte a analizei asupra situatiei.

Cost aditiv vs. cost total

14. Costul aditiv este diferenta dintre costul optiunilor de tratament cu un medicament nou si
costul actualelor optiuni de tratament (de ex., in lipsa noului medicament).

Sursele de date preferentiale



15. Preturile de producator inregistrate in CNP de catre AMDM, plus un maxim de adaos
comercial legal permis. Ratele evenimentelor trebuie sa provina din eticheta produsului sau
publicatiile medicale revizuite.

Eficacitatea, eficienta si siguranta

16. Date privind randamentul, eficacitatea si siguranta deja trebuia sa fie furnizate in
prezentarea de baza. In scopurile AIB, impactul scontat al randamentului, eficacitatii si sigurantei
asupra folosirii resurselor urmeaza a fi prezentat/descris (de ex.: medicamentele asociate cu mai
putine reactii medicale adverse vor permite economisirea resurselor pentru sistemul de ocrotire a
sanatatii).

Modelul impactului bugetar
Optiunile tratamentului curent/actual

17. Mai mult decit un singur medicament va fi disponibil pentru a trata o anume conditie
medicald, iar toate acestea, inclusiv utilizarea lor relativa in practica clinica trebuie inclusa in model.
In cazul in care in practica medicald sint folosite medicamente/ interventii ,fara respectarea
indicatiilor”, acestea trebuie sa fie luate in considerare. Odata cu identificarea tuturor optiunilor de
tratament disponibile, costurile diferite ale acestora si frecventa utilizarii lor trebuie incluse in
model. De asemenea, trebuie incluse costul testelor de diagnostic folosite pentru identificarea
pacientilor eligibili si frecventa utilizarii acestora. Este important de a lua in considerare faptul ca,
aditional, in absenta unei noi interventii, actualele costuri ale posibilitatilor de tratament se pot
schimba in timp.

Asimilarea/absorbtia preconizata a noului medicament

18. Introducerea unui nou medicament in Republica Moldova va aduce un plus la actualele
optiuni de tratament disponibile pentru o conditie medicala supusa analizei si e posibil sa modifice
utilizarea lor relativa. Intr-o masura mai mica, acesta, de asemenea este un caz care trebuie inclus in
lista medicamentelor compensate a medicamentului respectiv, care este deja utilizat in tara dar nu
este rambursat. Dat fiind faptul ca impactul includerii medicamentului supus evaluarii in lista de
rambursare, este necunoscut, este necesar de a lansa careva ipoteze. Totusi, acestea din urma
trebuie sa fie justificate, fiecare in parte, si bazate, iIn masura posibilitatii, pe dovezi disponibile (asa
ca: dovezi privind modificarile in ceea ce priveste consumul/utilizarea medicamentelor din aceeasi
clasa terapeutica ca urmare a includerii acestora in lista celor compensate). Ulterior, vor fi
prezentate analize asupra diferitor scenarii.

19. Exista trei tipuri de modificari ce pot surveni odata cu introducerea unui nou medicament.
Primul este/se refera la substituire, ceea ce inseamna ca noul medicament inlocuieste unul sau mai
multe optiuni de tratament curente. Al doilea este combinarea, ceea ce inseamna ca noul
medicament este folosit aditional tratamentului existent dar nu-1 inlocuieste. Cel de-al treilea este
expansiunea, care presupune ca noul medicament devine disponibil pentru o conditie medicala
pentru care nu exista un tratament aparte decit, in cel mai bun caz, un tratament de sustinere, sau
daca noul medicament este folosit pentru tratarea pacientilor care nu ar fi putut beneficia de
tratamentele actuale din cauza efectelor secundare, ineficientei acestora, intolerantei la ele etc.

20. Au fost propuse doua metode pentru identificarea numarului preconizat de cazuri de
tratament al populatiei (Mauskopf et al. 2007). Prima metoda consta intr-o abordare pe verticala/de
sus In jos, care estimeaza numarul anual al pacientilor tratati prin adaugarea cazurilor prevalente la
cele accidentale, minus cazurile indivizilor care s-au recuperat sau a celor decedati si, cu o ajustare



a asimilarii preconizate a noului medicament. Cea de-a doua este o abordare de jos in sus, care isi
propune sa estimeze numarul pacientilor aflati sub un alt gen de tratament care va fi inlocuit cu noul
medicament existent, dar si numarul pacientilor care vor fi propusi pentru tratamentul cu noul
medicament.

Posibilele surse de dovezi

21. In cazul medicamentelor folosite deja dar necompensate (not covered): Modificarile
anterioare in ceea ce priveste consumul de medicamente ca urmare a includerii acestora in lista de
rambursare a medicamentului din acelasi grup terapeutic. In cazul medicamentelor noi: asimilarea
medicamentelor similare in tara sau asimilarea medicamentului supus evaluarii in alte tari.

Incertitudine

22. Incertitudinea afecteaza ambii parametri (asa ca: indivizii eligibili ca pacienti, costurile) si
structura modelului (asa ca: modificarea scontata in ceea ce priveste interventia complexa in timp).
Impactul parametrului incertitudine asupra rezultatelor trebuie testat printr-o analiza a sensibilitatii
(analiza determinista si probabilistica a sensibilitatii). Ipotezele structurale (de ex.: modificarea
tratamentului complex in timp) trebuie testate printr-o analiza a scenariului. Aceasta poate include
de asemenea evaluarea impactului aderentei la si persistentei tratamentului la cost si rezultate.

Surse ale dovezilor

23. Parametrul incertitudinii trebuie obtinut fie de la platitor/contribuabil, studii actualizate
sau din consultari cu medicii.

Validare

24. Doua nivele de validare sunt necesare a fi aplicate. Primul, o discutie in cadrul
Secretariatului, cu participarea expertilor (invitati) in domeniu, va evalua in mod critic preluarea
structurala a modelului. Cel de-a doilea, modelul prezentat de catre producator va fi verificat cu
atentie, iar parametrii de intrare utilizati, verificati, de asemenea, vor fi verificate formulele
utilizate. In acest scop, trebuie prezentat un model al impactului bugetar Intr-o forma in intregime
executabila.

Raportare

Introducere

* Obiective

* Epidemiologie si managementul bolii
* Impactul clinic

* Impactul economic

Design-ul studiului si metodele acestuia
* Pacientii

* Complexul de interventii

* Intervalul de timp necesar



* Perspectiva

* Descrierea cadrului analitic

* Date de intrare/introduce/relevante
* Sursele datelor

* Colectarea datelor

* Analiza

* Incertitudine

Rezultate

Concluzii si limitari

Grafice si cifre

* Figura cadrului analitic

* Tabelul ipotezelor

* Tabelul datelor relevante (inputs)

* Tabelul realizarilor/rezultatelor

*» Prezentarea schematica a analizei incertitudinii
Apendice si referinte

Glosar

25. Analiza impactului asupra bugetului: o analiza a impactului asupra bugetului (BIA)
estimeaza modificarile scontate in ceea ce priveste cheltuielile sistemului de ocrotire a sanatatii ca
urmare a adoptarii unei noi tehnologii sau interventii (Sullivan et al. 2014).

26. Analiza sensibilitatii: Introducerea in lista a noilor medicamente presupune efectuarea mai
multor analize asupra sensibilitatii la acestea. Mai mult ca atit, adesea exista un grad de
incertitudine in ceea ce priveste modelul parametrilor de asimilare (de ex.: eficacitate, costuri). in
scopul testarii impactului diferitor ipoteze asupra rezultatelor, exista mai multe metode de efectuare
a analizelor asupra sensibilitatii, care pot fi incadrate in doua grupuri principale, analiza
determinista a sensibilitatii (analiza unidirectionala si bidirectionala sensibilitatii) si cea
probabilistica.

27. Listare/compensare: Includerea in lista de compensare a medicamentelor in asistenta
ambulatorie sau includerea in lista centralizata de achizitii.
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Anexa nr.3

la Regulamentul privind

mecanismul de includere/excludere

a medicamentelor pentru compensare
din fondurile asigurarii obligatorii

de asistenta medicala

Structura de baza a raportului tehnic de evaluare

a medicamentului propus pentru includere in Lista
I. Date generale cu privire la medicament

Denumire comuna internationala
Denumire comerciala

Forma farmaceutica

Doza

Divizare

Cod ATC

Detinator al Certificatului de Inregistrare
Tara detinatorului

Calea de administrare

Posologia

Indicatia/indicatiile terapeutice pentru care se solicita
compensarea

Date cu privire la comparator/comparatori identificat
pentru medicamentul propus spre compensare



II. Tipul si calitatea metodologica a documentatiei depuse conform nivelului de
evidenta:

. revizie sistematica +/- metaanaliza

. studiu clinic randomizat dublu-orb

. studiu clinic randomizat

. studiu de cohorta

. studiu caz-control

. serii de cazuri

. studii de cazuri individuale

. opinii de experti, editorial

ITI. Rezultatele evaluarii eficacitatii comparative:
1. Determinarea beneficiilor clinice (BT) de catre HAS
(autoritatea care realizeaza evaluarea tehnologiilor
medicale in Franta - Haute Autorité de santé - (HAS))
BT 1 - major/important;

BT 2 - moderat/scazut (dar care justifica rambursarea);
BT 3 - insuficient.

2. Analiza medicamentului:

a) medicament fara alternativa curenta;

b) medicament cu alternativa curenta

OJO Uk WN -

3. Analiza evidentelor:

a) Rezultatele studiilor literaturii stiintifice;

b) Rezultatele studiilor clinice comparative;

5) Eficacitate non-inferioara a Medicamentului propus
spre compensare fata de comparator/comparatori
activ(i) sau placebo, dovedita prin studii cu cel mai inalt
nivel de evidenta disponibil la momentul depunerii
cererii de includere pe Lista de compensare

6) Eficacitate inferioara a Medicamentului propus spre
compensare fata de comparator/comparatori activ(i) sau
placebo, dovedita prin studii cu cel mai inalt nivel de
evidenta disponibil la momentul depunerii cererii de
includere pe Lista de compensare

IV. Rezultatele evaluarii sigurantei comparative:

1) Reactii adverse mai scazute Medicamentului propus
spre compensare fata de comparator/comparatori
activ(i) sau placebo, dovedite prin studii cu cel mai inalt
nivel de evidenta disponibil la momentul depunerii
cererii de includere pe Lista de compensate

2) Reactii adverse similare/egale ale Medicamentului
propus spre compensare fata de
comparator/comparatori activ(i) sau placebo, dovedita
prin studii cu cel mai inalt nivel de evidenta disponibil la
momentul depunerii cererii de includere pe Lista de
compensare

3) Reactii adverse superioare ale Medicamentului
propus spre compensare fata de
comparator/comparatori activ(i) sau placebo, dovedita
prin studii cu cel mai inalt nivel de evidenta disponibil la
momentul depunerii cererii de includere pe Lista de
compensare

V. Rezultatele evaluarii economice, costul comparativ al tratamentului:
a) Numarul estimativ al pacientilor per an

b) Rezultatele analizei impactului bugetar din
perspectiva platitorului:



1) DCI al Medicamentului propus spre compensare care
genereaza mai mult de 5% economii fata de comparator
la bugetul anual pentru care se face evaluarea alocata
medicamentelor per pacient

2) DCI al Medicamentului propus spre compensare cu
impact bugetar neutru fata de comparator (+/- 5% din
bugetul anual pentru care se face evaluarea alocat
medicamentelor per pacient)

3) DCI al Medicamentului propus spre compensare cu
impact bugetar mai mare de 5% fata de comparator din
bugetul anual pentru care se face evaluarea alocat
medicamentelor per pacient

VI. Statutul de compensare al Medicamentului (Denumirea Comerciala) in
statele membre UE

1) DCI compensat in minim 14 din statele membre
aleUE
2) DCI compensat in 8-13 state membre ale UE
3) DCI compensat in 3-7 state membre ale UE
4)DCI compensat in mai putin de 3 state membre ale UE
VII. Concluzii
[Anexa nr.3 modificata prin OMS410/119 din 05.05.23, MO165-167/15.05.23 art.498; in
vigoare 15.05.23]
Anexa nr.4
la Regulamentul privind mecanismul
de includere/excludere a medicamentelor

pentru compensare din fondurile asigurarii

obligatorii de asistenta medicala

COMPONENTA
grupului de consultanti a Consiliului pentru

medicamente compensate

Nr. Functia

d/o

1.  reprezentantul Comisiei de specialitate a Ministerului Sanatatii in
medicina de familie

2. reprezentantul Comisiei de specialitate a Ministerului Sanatatii in
pediatrie

3. reprezentantul Comisiei de specialitate a Ministerului Sanatatii in
cardiologie

4, reprezentantul Comisiei de specialitate a Ministerului Sanatatii in
endocrinologie

5. reprezentantul Comisiei de specialitate a Ministerului Sanatatii in
psihiatrie




10.

11.

12.

13.

14.

15.

reprezentantul Comisiei de specialitate a Ministerului Sanatatii in
neurologie

reprezentantul Comisiei de specialitate a Ministerului Sanatatii in
oncologie

reprezentantul Comisiei de specialitate a Ministerului Sanatatii in
dermatovenerologie

reprezentantul Comisiei de specialitate a Ministerului Sanatatii in
gastroenterologie

reprezentantul Comisiei de specialitate a Ministerului Sanatatii in
hepatologie

reprezentantul Comisiei de specialitate a Ministerului Sanatatii in
obstetrica si ginecologie

reprezentantul Comisiei de specialitate a Ministerului Sanatatii in
oftalmologie

reprezentantul Comisiei de specialitate a Ministerului Sanatatii in
reumatologie

reprezentantul Comisiei de specialitate a Ministerului Sanatatii in
nefrologie

reprezentantul Comisiei de specialitate a Ministerului Sanatatii in
urologie

anexa nr.5

Anexa nr.6

la Regulamentul privind mecanismul

de includere/excludere a medicamentelor

pentru compensare din fondurile asigurarii

obligatorii de asistenta medicala

INSTRUCTIUNI
de elaborare a raportului cu privire la accesul populatiei

la medicamente compensate

1. Metodologia de calcul al accesului populatiei la medicamente compensate, presupune
determinarea accesibilitatii economice si fizice a medicamentelor incluse in lista de compensare
pentru anul precedent, precum si disponibilitatea produselor compensate in cadrul farmaciilor
comunitare contractate de CNAM in Republica Moldova.

2. Accesibilitatea economica va fi determinata in baza:

a) Mediana pretului pentru fiecare Denumire Comuna Internationala (DCI) la diferita
concentratie si forma farmaceutica eliberata din farmaciile contractate de catre CNAM in baza
coplatii pacientului.

b) Salariul zilnic: se va determina salariul minim zilnic al unui lucrator necalificat din sfera
bugetara si salariul zilnic mediu pe economie, pentru anul precedent.


https://www.legis.md/UserFiles/Image/RO/MSMPS/an_5_600.doc

c) Durata curei de tratament: pentru fiecare DCI va fi determinata durata tratamentului,
pentru medicamentele indicate in maladii cronice, conform recomandarilor, ea constituie 30 de zile;
pentru medicamentele utilizate in maladii acute in mediu se va utiliza durata de 10-14 zile in functie
de medicament si indicatie terapeutica.

d) Numarul de unitati pentru tratament: se vor analiza ghidurile si protocoalele clinice
standardizate de tratament, din care se vor extrage datele cu privire la doza si numarul de unitati
necesare de a fi administrate pe zi.

e) Pretul medianic pentru tratament va fi constituit din numarul de unitati pentru
tratament/zi, mediana pretului medicamentului si durata curei de tratament.

f) Zile din salariu necesare pentru achitarea tratamentului se va calcula ca raport al
pretului medianic pentru tratament si salariul zilnic.

g) Impactul compensarii asupra accesibilitatii economice se va calcula ca diferenta dintre
pretul medianic pentru tratament si pretul medianic pentru tratament in baza coplatii pacientului.

3. Se considera disponibil tratamentul, costul caruia constituie 1 sau mai putin de 1 din salariul
zilnic.

4. Accesibilitatea fizica va fi calculata in baza colectarii rapoartelor semestriale din cadrul
farmaciilor contractate. Raportul va cuprinde prezenta fizica nemijlocita a medicamentului din lista
de medicamente compensate in ziua indeplinirii raportului. Ca rezultat al acestor rapoarte va fi
calculat coeficientul integrat al disponibilitatii medicamentelor compensate (C,) al
asortimentului pentru o anumita perioada de timp conform formulei:

(]

unde:
0,...0, - numarul de medicamente absente la momentul verificarii;
n - numarul de verificari;

a - numarul de medicamente incluse in lista de medicamente compensate pe perioada
evaluarii.

5. Pentru estimarea accesului populatiei la medicamente compensate prin intermediul
farmaciei comunitare, se va determina numarul de populatie ce revine la o farmacie contractata de
CNAM pentru fiecare raion al RM, concomitent se va calcula ponderea mediului rural vs mediul
urban.

6. Pentru evaluarea cotei de populatie ce este acoperita cu medicamente compensate, se va
calcula consumul de medicamente in Doze zilnice definite (DDD) pentru fiecare categorie:
tratamentul maladiilor cardiovasculare; tratamentul maladiilor tractului digestiv; tratamentul bolilor
endocrine; tratamentul astmului bronsic; tratamentul diabetului zaharat etc. Aceste date vor fi
extrapolate la prevalenta maladiei. Consumul de medicamente, va fi prezentat ca numarul de
DDD/1000 populatie/zi.

7. Datele cu privire la vinzarile medicamentelor prezentate sub forma de DDD/1000
populatie/zi ofera o estimare aproximativa a cotei de populatie intr-o zona definita tratati zilnic cu
anumite medicamente. De exemplu, numarul de 10DDD/1000 populatie/zi, indica ca 1% din



populatia in mediu administreaza un asemenea tratament zilnic. Utilizarea medicamentului,
exprimata in DDD/1000 populatie/zi, poate fi obtinut prin calcularea consumului total de
medicament pentru o anumita perioada (de exemplu an), si raportarea lui la DDD, inmultit la
numarul de populatie si numarul de zile in aceasta perioada.

8. Colectarea si publicarea datelor cu privire la consumul de medicamente, este un element
esential in cadrul procesului de imbunatatire a prescrierii, eliberarii si utilizarii rationale a
medicamentelor compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala.

anexa nr.7

[Anexa nr.7 introdusd prin OMS410/119 din 05.05.23, MO165-167/15.05.23 art.498; in vigoare
15.05.23]

anexa nr. 4
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