MINISTERUL SANATATII, MUNCII COMPANIA NATIONALA DE
SI PROTECTIEI SOCIALE ASIGURARI IN MEDICINA
AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun.Chisindu

Y afir7 G, W16/ HA

Cu privire la modificarea Ordinului nr.600/320-A din 24 iulie 2015
,»Cu privire la mecanismul de includere 2 medicamentelor pentru compensare din
fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicali”

: In temeiul prevederilor art. 2 din Legea nr.1585/1998 cu privire la asigurarea obligatorie
de asisten{d medicald, Hotdrarii Guvernului nr.1372/2005 cu privire la modul de compensare a
medicamentelor in conditiile asigurdrii obligatorii de asistentd medicald, Ministerul Sanatatii,
Muneii gi Protectiei Sociale in temeiul pct.9 al Regulamentului privind organizarea si functionarea
Ministerului Sénététii Muncii si Protectiei Sociale, aprobat prin Hotirdrea Guvernului
nri694/2017 si Compania Nationald de Asigurdri in Medicind in temelui pct.29 lite) din Statut,
aprobat prin Hotarérea Guvernului nr.156/2002,

ORDONA:

I. Ordmul Ministerului Sanatétii, Muncii si Protectiei Sociale si Companiei Nationale de
A51gurar1 in Medicind ,,Cu pr1v1re la mecanismul de includere a medicamentelor pentru
compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald” nr.600/320-A din 24 iulie
20135, se modificd si se completeazi dupa cum urmeaza:

1. In textul Ordinului:

. 1) lapunctul 1 subpunctul 2) cuvintele ,,Lista medicamentelor compensate” se substituie cu
cuvintele ,,Lista de Denumiri Comune Internationale de medicamente compensate™;

~ 2) la punctul 5 sintagma “dnei Rodica Scutelnic, Secretar de stat, i a dlui Denis Valac,
vicedirector general” se substituie cu sintagma “dnei Tatiana Zatic, secretar de stat, si a dlui Turie
Osoianu, director general adjunct”;

2. In Anexa nr.1:
1) punctul 2 va avea urmatorul cuprins:

2. Regulamentul stabileste principiile de compensare a medicamentelor din fondurile
asiguriirii obligatorii de asistentd medicald, procedura de elaborare si modificare a Listei de
Denumiri Comune Internationale de medicamente compensate din.-fondurile asiguririi obligatorii
de asistentd medicald (in continuare — Lista DCI) si Listei de Denumiri Comerciale de
medicamente compensate din fondurile asigurérii obligatorii de asistentd medicald (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
aSIguram obligatorii de asistentd medicald.”;

2) la punctul 3 cuvintele ,lista celor compensate din fondurile asigurdrii obligatorii de
asxstenta medicali” se substituie cu cuvintele ,,Lista DCI”;

. 3) la punctul 5 cuvéntul ,,listd” se substituie cu cuvintele ,,Lista DCI”;

- 4) se completeazi cu punctul 5' §i 5° cu urmétorul cuprins:



| ,,51 In baza Listei DCI aprobate de Consiliul pentru medicamente ccmpensate, Compania
‘Nationald de Asigurdri in Medicini elaboreazi si gestioneazd Lista DC in cadrul sistemului
iinformaional a medicamentelor compensate”;
| 5% Lista DC va confine:
1) grupa maladiilor pentru compensare;
| 2) codul denumirii comune internationale;
3) denumirea comund internationala;
4) doza denumirii comune internationale in sisternul informational;
| 5) suma fixd maximd compensati (in care se incadreazi denumirea comerciali compensati
mtegral) cu gi fard taxa cu valoare adiugat; :
6) codul denumirii comerciale;
7) rata de compensare;
8) suma fixd compensati cu gi firid taxa cu valoare adiugat;

9) denumirea comerciali;
10) doza, forma farmaceuticd, divizarea, tara, detinitorul certificatului de mreg1strare a

medlcamentulm/ firma producétoare;

‘ 11) numér de inregistrare, data inregistrarii, Cod ATC (Anatomic, Terapeutic, Chimic),
data aprobarii pretului de Agenfia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale, inclusiv cu
modlﬁcanle ulterioare, comentarii.”;

5) la punctul 8 si punctul 9 cuvintele ,lista medicamentelor compensate din fondurile
a31gurar11 obligatorii de asistentd medicald” se substituie cu cuvintele ,,Lista DCI”;

6) in punctul 13: K
a) la subpunctul 4) cuvintele ,,Lista de medicamente compensate din Republica Moldova”

se substituie cu cuvintele ,,Lista DCI”;
b) la subpunctul 7) si subpunctul 9) cuvéntul ,,Listd” se substituie cu cuvintele ,Lista

DC1;
c) la subpunctul 8) si subpunctul 18) cuvéntul ,listd” se substituie cu cuvmtelc »Lista

DCT17;
d) la subpunctul 10) cuvintele ,Lista medicamentelor compensate” se substituie cu

cuvmtele ,Lista DC”;

7)) la punctul 16 cuvintele ,Lista medicamentelor compensate din fondurile asigurérii
obligatorii de asistentd medicald” se substituie cu cuvintele ,,Lista DCI”;

8) in punctul 17:

a) la subpunctul 2) asteriscul se exclude;

b) textul ,Noti: documentatia marcati cu ,,*” nu este obligatorie pentru prezentare, dar
reprezinti un avantaj la evaluarea dosarului depus pentru compensare.” se abrogs;

9) la punctul 19 subpunctul 1), punctul 23 subpunctul 2) litera b) alineatul trei si alineatul
patru, punctul 26 cuvantul ,,Lista” se substituie cu cuvintele ,,Lista DCI”;

10) in punctul 28:
- a) la subpunctul 1), in propozitia a doua cuvéntul , lists” se substituie cu cuvintele ,,Lista
DCI”;
: b) la subpunctul 2) cuvintele ,,Listei de medicamente compensate (in continuare — Lista)”
se substituie cu cuvintele ,,Lista DCI”;
~ ¢) la subpunctul 3): |
cuvintele ,,Lista medicamentelor compensate™ se substituie cu cuvintele ,,Lista DCI”;
- lalitera a), b), c) si litera d) alineatul doi, cuvéntul , listd” se substituie cu cuvintele ,,Lista
DCI?;
d) subpunctul 3") si subpunctul 4) vor avea urmatorul cuprins:



: DC”;

| 3" decide tn privinta excluderii denumirilor comerciale de medicamente compensate din
Lista DC in situatii ce nu sunt previizute in punctul 58%
4) determiné sau modifica rata de compensare a medicamentelor incluse in Lista DCI;”;

: 11) la punctul 30 litera b) sintagma ,,Listei medicamentelor compensate din fondurile
asigurdrii obligatorii de asistentd medicald” se substituie cu cuvintele ,,Listei DCI si Listei DC*;

12) ia punctul 37 litera c) cuvéntul ,Listd” se substituie cu cuvintele ,,Lista DCI si Lista

13} la punctul 37, ! in propozitia a doua cuvintele ,,lista celor compensate” se substituie cu
Cuvmtele ,Lista DCI”;

14) in punctul 45:
I a) la subpunctul 1) si subpunctul 5) cuvéntul ,Listd” se substituie cu cuvmtele ,.Lista
DCI”
b) la subpunctul 6) cuvantul ,Lista” se substituie cu textul ,Lista DCI conform
prevederilor punctului 28 subpunctul 3"} din prezentul Regulament”;

15) in punctul 49:

a) cuvintul ,,Listd” se substituie cu cuvintele ,,Lista DCI”;

b) la subpunctul 1) cuvantul ,listd” se substituie cu cuvintele ,,Lista DCI”;

¢) subpunctul 5) va avea urmitorul cuprins:

,»9) medicamentele care se elibereazi fard prescriptie medicald (OTC) cu o indicatie
specificd intr-o boald rard gravd, copiilor pini la virsta de 18 ani, femeilor gravide si 13uze,
precum gi cele indicate in tratamentul infectiei cu coronavirus de tip nou (COVID-19).”;

: 16) la punctul 51 sintagma ,,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale” se
substituie cu sintagma ,,Agentia Nationala de Sinétate Publica”;

, 17) 1a punctul 52 propozitia a doua va avea urmatorul cuprins: ,,Sumele fixe §i sumele
fixe maxime compensate se reevalueazi anual de citre Secretariat si se modificd la decizia
Consﬂlulm :

18) la punctul 53 sintagma ,Lista medicamentelor compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asisten{s medicald” se substituie cu sintagma ,,Lista DCI si Lista DC”;

19) punctul 54 va avea urmitorul cuprins:

.54, Consiliul acceptd pentru excludere din Lista DCI medicamentul, doza, forma
farmaceutics daci:

1) se aprobd spre compensare, un medicament cu aceeasi actiune terapeuticd, dar cu un
raport cost-cficientd mai fnalt, cu impact bugetar mai mic asupra bugetului decit al
medicamentului prezent deja in listd, ultimul fiind propus spre excludere;

. 2) a fost prezentate aviz a comisiilor de specialitate, raport de evaluare a tehnologiilor
medicale a Secretariatului, in rezultatul carora s-a stabilit ¢ medicamentul nu detine o eficacitate,
sigurantd doveditd prin intermediul medicinei bazate pe dovezi;

3) isi schimba statutul din ,.eliberare cu prescriere medicald” in ,.eliberare fara prescriptie
medicald”, cu exceptia medicamentelor previzute la punctul 49 subpunctul 5) din prezentul
Regulament;

. 4)doza si forma farmaceutici aprobati in Lista DCI nu a fost reautorizati in
Nomenclatorul de Stat de medicamente, si pretul nu a fost reinregistrat in Catalogul national de
prefuri de producator la medicamente dupd o perioadd de 1 an de la expirarea autonza;lel si
pre‘;ulul inregistrat .” :

20) punctul 57 va avea urmétorul cuprins:




| »57. Lista DCI, rata de compensare, tipul de compensare, forma farmaceuticd gi doza
‘medicamentelor pot fi modificate urmare a deciziei Consiliului, in baza unui raport Intocmit de
‘Secretariat pnvmd prezenta medicamentelor in Catalogul national de prefuri de producitor la
medicamente i Nomenclatorul de Stat de medicamente, volumul mijloacelor d1spon1b11e in
fondunle asigurdrii obligatorii de asistentd medicali i analizei impactului bugetar.”;

, 21) la punctul 58 cuvintele ,Lista medicamentelor compensate care include denumiri
comum internationale,” se substituie cu cuvintele ,,Lista DCI care include™; "

22) se completeazi cu punctul 58, 58°si punctul 58° cu urmétorul cuprins:

58", Lista DC se elaboreazi gi gestioneazi de citre Compania Naponalé de Asigurdri in
Medmmé in baza informatiei parvemte de la Agentia Medicamentului si Dlspozmvelor Medicale
ce vizeazd medicamentele autorizate in Nomenclatorul de Stat de medicamente si mreglstrarea
preumlor acestora in Catalogul national de preturi de producitor la medicamente, precum si in
temeiul deciziei Consiliului pentru medicamente compensate, potrivit prevederilor prezentului
ordin.

: 58%. Denumirile comerciale a medicamentelor compensate se exclud de citre Compania
N. a‘;lonali de Asiguréri in Medicind din Lista DC, in urmdtoarele cazuri:

a) a expirat termenul de valabilitate a certificatului de inregistrare a medicamentului in
Nomenclatorul de Stat de:medicamente i a fost cu mentinut in Lista DC timp de 6 luni de la data
explraru certificatului de inregistrare;

, b) a expirat termenul de un an de la la data expirarii termenului pentru care a fost aprobat
pretul de producétor la med1camente ‘inregistrat in Catalogul national de preturi de producitor la
medicamente;

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

58’. n alte cazuri decit cele menfionate la punctul 587 denumlnle comerciale a
medicamentelor compensate se exclud din Lista DC prin decizia Consmului

23) la punctul 60 cuvintele , lista pentru compensa;fe din fondurile asigurarii obligatorii de
asistentd medicald” se substituie cu cuvintele ,,Lista DCI” iar cuvéntul ,,pregétestc” se substituie
cuzcuvanwl ,,1ntocme§te”;

24) punctul 60! va avea urmétorul cuprins:
: ,,60 Decizia Consiliului poate fi contestatd de catre solicitant in instantele de contencios
administrativ conform prevederilor Codului administrativ al Republicii Moldova, nr.116/2018;

~ 25) la punctul 60 cuvintele ,,Ministerul Sanatitii” se substituie cu cuvintele ,,Ministerul
Sénatatii, Muncii §i Protectiei Sociale”.

3. In Anexa nr.4:
1) in denumire cuvintele ,,Lista medicamentelor compensate” se substituie cu cuvintele

,,Llsta de Denumiri Comune Internationale de medicamente compensate”;

2) la punctul 1 cuvintele ,,5i preturile cu amanuntul din farmacii” se exclud;

3) punctul 2 se expune in redactie nc;ué dupd cum urmeaza:
,,2)111 termen de cel mult 5 zile lucrdtoare din data receptiondrii solicitdrii, Agentia

Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va selecta toate denumirile comerciale de
medicamente care corespund criteriilor aprobate de Hotdrirea Guvernului 1372/2005 si de

prezentul Ordin, va perfecta lista pentru colectarea datelor despre preturile §i va prezenta
uﬂonmapa dati cétre Compania Nationald de Asigurdri in Medicind.”;

4) se completeazi cu punctul 2! cu urmitorul cuprins:



| ,,21)Compania Nationald de Asiguriri in Medicini, in termen de 2 zile lucritoare din data
receptiondrii informatiei, va solicita Agentiei Nationaldi de Sinitate Publici prezentarea
informatiei cu privire la preturile cu amanuntul incl. TVA, stabilite in conformitate cu prevederile
Legn ,»Cu privire la activitatea farmaceuticd” nr.1456/1993, de la un numir reprezentativ cel putin
de 50 farmacii, platitoare de TVA, din care 70% din mediul urban si 30% — rural In termen de 10

lee lucratoare.”;

5) punctul 5 se completeazd cu subpunctul 3) cu urmétorul cuprins:
; »3) in-cazul in care suma fixd maximd compensatd calculatd conform prevederilor
punctulul 4 subpunctul 1) si 2) este mai micd decit suma fixd compensatd calculatd conform
punctului 4 din Metodologie, suma maxima compensatd va fi egald cu suma fix3 compensatd, in
limita ciireia se elibereazi medicamente f3rd co-plati din partea pacientului.”;

6) in anexa nr.1 la Metodologie, in tabel:
a) la pozitia 1 si pozitia 2 textul ,,Granule (cu exceptia granulelor pentru suspensie)” se
substituie cu textul ,,Granule (cu dozi unicd, cu exceptia granulelor pentru suspensie)”;
' b) la pozitia 2 textul ,,Comprimate: comprimate filmate, comprimate cu eliberare
modificatd” se substituie cu textul ,,Comprimate: comprimate filmate cu eliberare prelungita,
comprimate cu eliberare prelungitd, comprimate cu eliberare modificata”.

| 1. Prezentul Ordin intrd in vigoare din data publicdrii in Monitor Oficial al Republicii
Moldova.

III. Controlul asupra executirii prezentului Ordin se atribuie dnei Tatiana Zatic, Secretar

de Stat si dlui Turie Osoianu, Director general adjunct.
M/fm»

Secretar de stat Director general
Igor CUROV Valentina BULIGA




