MINISTERUL SANATATII AL
REPUBLICII MOLDOVA

COMPANIA NATIONALA DE
ASIGURARI IN MEDICINA

ORDIN
mun.Chigindu

AI pPE 2017 m.w_/ﬂ %

Cu privire la modificarea si completarea Ordinului

nr. 600/320-A din 24 iulie 2015 ,,Cu privire la mecanismul
de includere a medicamentelor pentru compensare din
fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala”

In temeiul prevederilor art. 2 din Legea ocrotirii sanatatii nr.411 din 28 martie
1995, alin. (3) art. 5 si alin. (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 asistentd medicald”, in scopul perfectiondrii mecanismului de includere a
medicamentelor pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicald, Ministerul Sanatatii, in temeiul pct. 9 al Regulamentului privind
organizarea si functionarea Ministerului Sanatagii, aprobat prin Hotérirea
Guvernului nr. 397 din 31 mai 2011 si Compania Nationald de Asigurdri in
Medicina, in temeiul pct.29 lit.e) din Statut, aprobat prin Hotarirea Guvernului
nr.156 din 11 februarie 2002,

ORDONA:

1. in textul ordinului, subpunctul 2) si subpunctul 3) din punctul 1 se
exclude, iar subpunctul 4) devine subpunctul 2).

2. Anexa nr.l ,Regulamentul privind mecanismul de includere a
medicamentelor pentru compensare din fondurile asigurdrii obligatorii de asistentd
medicald”, se modifica si se completeaza dupd cum urmeaza:

1) punctul 5 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

3. Se permite includerea in listd doar a denumirilor comune internationale ale
medicamentelor care sint incluse in Nomenclatorul de stat de medicamente,
Catalogul national de preturi de producétor la medicamente si fabricate conform
Regulilor de Buni Practica de Fabricatie (Good Manufacturing Practices — GMP).”;

2) in punctul 8 dupa sintagma ,(in continuare — operatorul economic)” se
introduce sintagma ,sau orice persoand fizicd sau juridicd (in continuare —
solicitant)”;

3) punctul 10 se completeaza la final cu textul ,, , instituit prin ordinul
comun al Ministerului Sanatatii si Companiei Nationale de Asigurari in Medicind.”;



4) dupa punctul 10 se completeazi cu un punct nou 10" cu urmitorul
cuprins:

»10'. Membri ai Secretariatului pentru medicamente compensate din
fondurile asigurdrii obligatorii de asistenti medicali sunt:

a) 4 reprezentanti ai Companiei Nationale de Asigurari in Medicini;

b) 2 reprezentanti ai Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

c) I reprezentant al Catedrei de Farmacie Sociala ,Vasile Procopisin” a
Universitatii de Stat de Medicina §i Farmacie ,Nicolae Testemitanu.”;

5) la punctul 13:

a) in subpunctul 1) cuvintele ,,operatorii economici” se substituie cu cuvantul
wsolicitantii”;

b) subpunctul 8) se modifici si va avea urmitorul cuprins:

»8) prezintd Consiliului raportul tehnic de evaluare a medicamentului propus
pentru includere in lista;”;

¢) in subpunctul 13) cuvintele ,, , a declaratiei de confidentialitate” se exclud;

d) subpunctul 15 se modifica si va avea urmitorul cuprins:

»15) asigurd plasarea pe paginile web ale Ministerului Sanatitii si a
Companiei Nationale de Asigurari in Medicini a deciziilor Consiliului.

e) in subpunctul 18 cuvintele ,,al raportului tehnic” se exclud;

6) punctul 16 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»16. Pentru includerea unui medicament in Lista medicamentelor compensate
din fondurile asigurarii obligatorii de asisten{i medicals, solicitantul depune la
Secretariatul din cadrul Companiei Nationale de Asiguriri in Medicina cererea de
model prevdzut in anexa nr.l la prezentul Regulament. Termenul limiti pentru
depunerea cererii si a dosarului se stabileste 1 iulie a anului de gestiune. Prin decizia
Consiliului, la prezenta argumentdrilor din partea solicitantului, acest termen poate
fi prelungit pin la finele anului.”;

7) punctul 17) se modifica si va avea urmitorul cuprins:

,,17. Cererea urmeaza sa fie insotita de urmatoarele:

1) rezumatul comparativ evaludrii/analizei eficacitafii §i sigurantei
medicamentului fata de comparator/comparatori:

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

b) argumentiri bazate pe studiile clinice, rapoarte privind stuFlnle cllnlzce,
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*; o '

3) datele necesare pentru calcularea costului terapiei cu medicamentul
respectiv, _ &

4) materiale relevante din ghidurile/protocoalele clinice
internationale/nationale; L . .

5) informatia privind descrierea farmacologicé a indicatiilor medicamentului,
aprobate in Republica Moldova; o |

6) dovada statutul de compensare al medicamentului 1n 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;

Nota: documentatia marcatd cu "*' nu este obligatorie pentru prezentare dar
reprezintd un avantaj la evaluarea dosarului depus pentru compensare.

8) in punctul 20 sintagma “30” se subsituie cu sintagma ,,180”;

9) punctul 21 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,21.In cazul in care documentatia depusa de citre solicitant este incompleta,
Secretariatul expediazd, in termen de maximum 14 de zile lucritoare de la
depunerea documentatiei, solicitare pentru depunerea unei documentatii
suplimentare sau completarea documentatiei depuse, dupd caz. Termenul de
prezentare a informatiei suplimentare/lipsd este pana la 14 zile calendaristice, din
data informadrii solicitantului despre necesitatea prezentdrii informatiilor necesare.
Evaluarea dosarului se reia de la momentul depunerii informatiei relevante, timpul
de examinare fiind calculat de la depunerea integrald a datelor solicitate
suplimentar.”;

9) dupa punctul 21 se completeazi cu un punct nou 21" cu urmitorul cuprins:

,21" In cazul in care pentru medicamentele indicate in Schemele de tratament
episodic a unor maladii prioritare frecvent intilnite in practica medicului de familie,
realizat in sala de tratamente/stationar de zi, cabinete de proceduri si la domiciliu, cu
medicamente compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala,
aprobate prin ordinul Ministerului Sanatatii si Companiei Nationale de Asigurari in
Medicina nr.727/494 din 21 septembrie 2016, nu s-a depus dosar conform punctului
16 al Regulamentului, Consiliul poate decide examinarea includerii lui in temeiul
dosarului simplificat, care contine doar cererea depusa de orice persoana fizica sau
juridica si avizul comisiei de specialitate.”;

11) la punctul 28:

a) dupa subpunctul 1) se completeaza cu un subpunct nou 1)" cu urmitorul
cuprins:

,1') stabileste si aproba anual, in termen de pani la 1 aprilie a anului de
gestiune, maladiile prioritare §i grupurile terapeutice in cadrul acestor maladii, care
necesitd a fi evaluate in scopul includerii spre compensare din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicald;”;

b) subpunctul 3) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»3) evalueazi si selecteazd produse medicamentoase, autorizate in Republica
Moldova si inregistrate in Catalogul National de preturi de producator la
medicamente, pentru includerea in Lista medicamentelor compensate, conform
prevederilor prezentului Regulament, in temeiul informatiei din:

a) dosarul medicamentului propus pentru includere in lista;

b) raportul tehnic de evaluare a medicamentului propus pentru includere in
lista;

¢) grila de punctaj de evaluare a medicamentului propus pentru includere in
lista;

d) avizul Companiei Nationale de Asigurari in Medicind privind
disponibilitatea financiard pentru compensarea medicamentului propus din fondurile
asigurdrii obligatorii de asistentd medicald, care se prezintd de membrul Consiliului,
reprezentant al Companiei Nationale de Asigurari in Medicina.



In cazul examinarii includerii in listd a medicamentelor in temeiul dosarelor
simplificate, depuse conform punctului 21', nu se intocmeste raportul tehnic de
evaluare a medicamentului propus pentru includere in lista, prevazut in subpunctul
b).”;

12) la punctul 32 dupa cuvantul ,membrii” se introduce sintagma
»permanenti ai’’;

13) punctul 35 se expune in redactia noua:

»Membri permanenti ai Consiliului pentru medicamente compensate din fondurile
asigurdrii obligatorii de asistenta medicala sunt:

1) Ministrul sanatatii, presedinte;

2) Viceministrul sanatatii, vicepresedinte;

3) Vicedirectorul Companiei Nationale de Asigurari in Medicina,

vicepresedinte;

4) 4 reprezentanti ai Ministerului Sanatatii;

5) 2 reprezentanti ai Companiei Nationale de Asigurari in Medicina;

6) 2 reprezentanti ai Centrului National de Management in Sanatate;

1 reprezentant al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”;

14) dupa punctul 37 se completeazi cu un punct nou 37', cu urmitorul
cuprins:

37" . Membrii permanenti ai Consiliului, reprezentantii Companiei Nationale
de Asigurari in Medicina sunt responsabili pentru a emite §i a prezenta aviz
obligatoriu privind disponibilitatea fondurilor asigurdrii obligatorii de asisten{d
medicala in cadrul sedintelor Consiliului. Avizul reprezintd un argument in procesul
luarii deciziei privind introducerea sau mentinerea medicamentului in lista celor
compensate.”;

15) la punctul 39 dupd cuvantul ,membrii” se introduce sintagma
»permanenti ai”’;

16) punctul 41 se exclude;

17) punctul 42 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

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

18) in punctul 44 dupa cuvintul ,,voturi” se introduc cuvintele ,,ai membrilor
permanenti”;

19) dupi punctul 44 se completeazi cu un punct nou 44'cu urmitorul
cuprins:

44" Consiliul este responsabil de a lua decizia pani la finele anului de
gestiune, in privinta dosarelor depuse spre evaluare in anul curent, termenul limita
de depunere a dosarelor fiind 1 iulie.”;

20) in punctul 45, subpunctul 3), sintagma ,operatorul economic” se
substuie cu sintagma ,,solicitantul”;

21) in punctul 49, subpunctul 1) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,»1) se permite includerea in lista 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 Bund Practicé de Fabricatie (Good Manufacturing Practices — GMP);”;

22) in punctul 50, subpunctul 5) se modificd si va avea urmétorul cuprins:



»>) sunt incluse in Nomenclatorul de stat de medicamente, Catalogul national
de preturi de producitor la medicamente si fabricate conform Regulilor de Buni
Practicd de Fabricatie (Good Manufacturing Practices — GMP).”;

23) punctul 51 se modifica si va avea urmdtorul cuprins:

»o1. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este responsabili de
colectarea datelor cu privire la preturile cu aminuntul pentru o unitate de masurd in
functie de doza, forma farmaceutica si denumire comerciald, si prezentarea acestor
date Companiei Nationale de Asigurari in Medicina.”;

24) punctul 52 se modifica si va avea urmitorul cuprins:

»92. Sumele fixe compensate se calculeazd pentru fiecare dozi a preparatului
separat de citre Compania Nationala de Asigurari in Medicina in baza metodologiei
de calcul stabilite prin Anexa nr.4 la prezentul Ordin . Sumele fixe compensate se
reevalueaza anual.”;

25) in punctul 53 sintagma ,responsabila de negocierea cu operatorii
economici” se substituie cu sintagma ,,in drept de a negocia cu producétorul sau
reprezentantul oficial al acestuia, sau intreprinderea care importa gi/sau distribuie
medicamentele”;

26) in punctul 55 dupd sintagma ,stabileste si modificd” se introduce
sintagma ,tipul si” si in final se completeazid cu textul ,si analiza volumului
mijloacelor disponibile in fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald,
reflectatd in avizul Companiei Nationale de Asigurdri in Medicind. Tipul
compensarii poate fi:

1) compensare partiald prin sume fixe compensate care se calculeazd prin
aplicarea ratei de compensare la mediand, conform metodologiei stabilite prin
Anexa nr.4 la prezentul Ordin;

2) compensare integrald, conform pretului cu amanuntul din farmacii.”;

27) punctul 56 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»50. La stabilirea ratei de compensare a medicamentelor, Consiliul va fine
cont de nivelul morbiditatii, nivelul si structura mortalitatii si a invaliditatii primare
inregistrate in republicd, accesibilitatea economica a populatiei, precum si sumele
valorificate din fondurile pentru acest grup de medicamente pentru anul precedent,
volumul mijloacelor fondurilor asigurdrii obligatorii de asistentd medicala
planificate in acest scop si de tendintele de utilizare a surselor financiare pentru
perioade stabilite de timp. ”’;

3. Anexele nr.1 si nr.3 la Regulament se modifica si se expun in redactie noua
conform anexelor nr.1 si nr.2 la prezentul Ordin.

4. In textul anexei nr.2 sintagma ,operatorul economic” se substituie cu
sintagma ,,solicitantul”.

5. Prezentul Ordin intrd in vigoare din data semnarii.

6. Controlul asupra executirii prezentului ordin se atribuie dnei Liliana lasan,
viceministru si dnei Diana Grosu — Axenti, vicedirector general.

Ruxanda GLAVAN Dmitrii PAl&El’ﬁ[‘TIE\{,

s /\ 7 L\ ) \/’d‘b/
Ministru /tﬁ YA ) Director general/
A7 72
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»Anexa nr. 1

la Regulamentul privind

mecanismul de includere/excludere

a medicamentelor pentru compensare
din fondurile asiguririi obligatorii

de asistentd medicala

CERERE
de solicitare a includerii unui medicament in Lista medicamentelor compensate
din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala

1. Date generale cu privire la medicament

1.Denumire comuna internationala

2.Denumire comerciali

3. Forma farmaceutica

4. Doza

5. Concentratia

6. Divizare

7.Cod ATC

8. Calea de administrare

9. Numir si data eliberarii Certificatului de Inregistrare a Medicamentului in RM

10. Producétorul/Definatorul al Certificatului GMP

II. Indicatia/indicatiile terapeutice pentru care se solicitd compensarea

I11. Doza zilnica minima

1V. Doza zilnica maxima

V. Doza zilnica uzuala DDD

VI. Durata medie de tratament

VIL. Protocolul Clinic National, ghiduri nationale/internationale de tratament

VIII. Tipul medicamentului

1. DCI nou pentru compensare

2. DCI pentru extinderea indicatiilor

IX. Date despre pretul medicamentului

1. Preful cu am@nuntul pe ambalaj

2. Preful cu améanuntul pe unitatea terapeutica

X. Datele despre comparator/comparatori

X1. Rezultatele evaluirii relative a eficacititii medicamentului fata de
Comparator/comparatori

1. Sursele de date gi autorii de rapoartelor medicale

2. Rezumatul studiilor prezentate, prin care se dovedeste si se confirma eficacitatea
Medicamentului fatad de comparator

XII. Rezultatele evaluirii relative a sigurantei medicamentului fatd de
Comparator/comparatori

1. Sursele de date si autorii de rapoartelor medicale

2. Rezumatul studiilor prezentate, prin care se dovedeste si se confirma eficacitatea
Medicamentului fatd de comparator

XIII. Numirul estimativ al pacientilor per an (per DCI/DC)

XI1V. Rezultatele analizei farmaco-economice*

XV. Statutul de compensare al Medicamentului in statele membre UE (confirmarea
informatiei prin Link-uri web)




Anexa nr, 2
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~Anexanr.3

la Regulamentul privind

mecanismul de includere/excludere

a medicamentelor pentru compensare

din fondurile asiguriarii obligatorii
de asistentd medicala

Structura de bazi a raportului tehnic
de evaluare a medicamentului propus pentru includere in Lista

I. Date generale cu privire la medicament

Denumire comuna internationala

Denumire comerciald

Forma farmaceutici

Doza

Divizare

Cod ATC

Detindtor al Certificatului de Inregistrare

Tara detinatorului

Calea de administrare

Posologia

Indicatia/indicatiile terapeutice pentru care
se solicitd compensarea

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

IL Tipul si calitatea metodologici a
documentatiei depuse conform nivelului
de evidenti:

1) revizie sistematica +/- metaanaliza
2) studiu clinic randomizat dublu-orb
3) studiu clinic randomizat

4) studiu de cohorta
5) studiu caz-control

6) serii de cazuri

7) studii de cazuri individuale

8) opinii de experti, editorial

III. Rezultatele evaluirii eficacitatii
comparative:

1) Determinarea beneficiilor clinice:
a) DCI a primit clasificarea ABT |
b) DCI a primit clasificarea 1l din partea
HAS




b) DCI a primit clasificarea ABT 111
c) DCI a primit clasificarea IV din
partea HAS

2) Analiza medicamentului:
a) medicament fara alternativa curenta;
b) medicament cu alternativa curentd

3) Analiza evidentelor:

a) Rezultatele studiilor literaturii
stiintifice;

b)  Rezultatele  studiilor  clinice
comparative;

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

IV.  Rezultatele evaluirii sigurantei
comparative:

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

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

V. Rezultatele evaluiirii economice, costul
comparativ al tratamentului:

a) Numdrul estimativ al pacientilor per an

b) Rezultatele analizei impactului bugetar
din perspectiva platitorului:




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

2) DCI al Medicamentului propus spre
compensare cu impact bugetar neutru fafd 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

V1.  Statutul de compensare al
Medicamentului (Denumirea Comerciali)
in statele membre UE

1) DCI compensat in minim 14 din statele
membre ale UE

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”




Lista tdrilor europene si rata de compensare a DCl in tara respectiva:
a)
b)

Link:

12.Detiniitorul Certificatului de Inregistrare a Medicamentului

Numele companiei

Persoana de contact

Adresa

Orasul

Tara

Telefon

E-mail”




