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VIATA FARA LEUCEME Lipsa unui sistem eficient de aprovizionare cu medicamente oncologice

pentru tratamentul tumorilor la copii pune in pericol viata copiilor
bolnavi de cancer.

Cercetare analitica realizata de catre
Asociatia Obsteasca "Viata fara leucemie™

1. Introducere

Cancerul la copii este o boala grava care afecteaza circa 400 mii copii si adolescenti in fiecare an
la nivel mondial. Majoritatea acestor copiii provin din tarile cu venituri mici si mijlocii, unde rata de
insanatosire nu va depasi 30%.1 Chiar daca e consideratd o maladie rard, avand in vedere faptul
ca afecteaza pana la 2% din populatia totala de copii, cancerul la copii reprezinta o povara
exceptionald pentru sistemul medical al oricéarei tari, data fiind necesitatea unui diagnostic complex
rapid si exact, tratamente de lunga durata si costisitoare, dar si implicarea psiho-emotionala a
pacientilor si familiilor lor. Tn Republica Moldova circa 100 de copii sunt diagnosticati, anual, cu o
forma de cancer infantil.

Tratamentele moderne ale maladiilor oncologice la copii dezvoltate in ultimele decenii au
demonstrat rezultate remarcabile si imbunatatirea considerabild a ratelor de supravietuire.?
Tratamentul este realizat prin chimioterapie, radioterapie si chirurgie, precum si alte metode
conform recomandarilor din ghiduri si protocoale corespunzatoare aprobate la nivel national si
international. Medicamentele oncologice sunt o parte esentiala a intregului proces de tratament,
iar in lipsa accesului la medicamente sau calitatea proasta a medicamentelor disponibile pune in
pericol eficienta tratamentelor realizate pentru copiii bolnavi de cancer.?

Analiza cadrului normativ de functionare a actualului sistem de achiziti de medicamente in
Republica Moldova a elucidat existenta unor lacune de reglementare pentru mai multe situatii in
care se atesta lipsa medicamentelor in stocul spitalului, semnalata de catre farmacia spitalului si
de catre medicii implicati in tratamentul copiilor bolnavi de cancer. In aceste circumstante, pentru
a evita situatia Tintreruperii tratamentului copiilor bolnavi de cancer pe motivul lipsei
medicamentelor, parintii sunt pusi in situatia de a-si asuma responsabilitatea pentru aprovizionarea
cu medicamentele oncologice necesare, fapt ce implica o povara financiara suplimentara.

In cazul familiilor pentru care aceasta povaré financiara este prea mare, sprijinul le este oferit de
catre Asociatia "Viata fara leucemie”, unica organizatie care ofera suport continuu copiilor internati
pentru tratament in cadrul sectiei Onco-Hematologie pediatrica a IMSP Institutul Oncologic.

*Tn scopul elaborérii cercetdrii in cauzé a fost realizate interviuri in profunzime cu reprezentanti ai IMSP Institutul
Oncologic, Centrului pentru achizitii publice centralizate Tn sanatate, precum si cu agentii economici specializati in
livrarea medicamentelor.

" https://apps.who.int/iris/handle/10665/347370

2 Gatta G, Botta L, Rossi S, Aareleid T, Bielska-Lasota M, Clavel J, et al. Childhood cancer survival in Europe 1999-2007:
results of EUROCARE-5-a population-based study.

3 https://www.who.int/news/item/13-12-2021-who-and-st.-jude-to-dramatically-increase-global-access-to-childhood-
cancer-medicines



Iiaf’c Lipsa unui sistem eficient de aprovizionare cu medicamente oncologice pentru tratamentul tumorilor la copii pune in pericol viata
copiilor bolnavi de cancer.

VIATA FARA LEUCEMIE

Obiectivele analizei:

. Studierea cauzelor de existentd a lacunelor in accesul la medicamente oncologice pentru
copiii bolnavi de cancer.

. Evaluarea impactului negativ al lipsei accesului la medicamentele oncologice asupra copiilor
bolnavi de cancer si a familiilor lor.

. |dentificarea de solutii concrete pentru imbunatatirea accesului la medicamentele necesare
pentru tratarea cancerului la copii.

2. Argumentare

1. In prezent, institutile medico-sanitare publice sunt asigurate cu medicamente, dispozitive
medicale si alte produse de uz medical, din contul bugetului de stat si a fondurilor asigurarii
obligatorii de asistentd medicala, inclusiv pentru realizarea Programelor Nationale, Speciale si
tratamentul bolilor rare. Respectiv, asigurarea IMSP Institutul Oncologic (in continuare — IMSP 10)
cu medicamente oncologice se inscrie in procedura generala de achizitie a medicamentelor,
conform reglementarilor stabilite in cadrul normativ corespunzator.*

2. La prima etapa, institutia medico-sanitara (in cazul dat, IMSP 10) stabileste necesitatile de
medicamente, dispozitive medicale si alte produse de uz medical conform procedurii stabilite.
Legislatia prevede doua modalitati separate de aprovizionare a institutiilor medico-sanitare publice
cu necesitatile identificate. Cele douad modalitati de aprovizionare a necesitatilor difera sub aspect
de autoritate responsabila de procesul determinarii necesarului, cat si modalitatea de realizare a
achitarilor pentru medicamentele livrate de catre operatorii economici contractati.

3. Astfel, pentru necesitatile identificate in cadrul realizarii Programelor Nationale, Speciale si
tratamentul bolilor rare aceasta activitate se desfasoard conform OMS nr. 859/2020° si sunt
acoperite din contul mijloacelor Bugetului de stat prin intermediul Ministerului Sanatatii. 1n
cazul in care necesitatile urmeaza a fi acoperite din Fondurile Asigurarii Obligatorii de
Asistenta Medicala, se aplica procedurile generale pentru achizitii publice stabilite de cadrul
normativ subsecvent® si sunt aprovizionate la nivel centralizat.

4. Procedurile de achizitii se desfasoara conform reglementarilor in vigoare’, prin intermediul
Sistemului Informational Automatizat “Registrul de Stat al Achizitiilor Publice” (SIA “RSAP”
Mtender), care poate fi accesat pe site-urile: https://e-licitatie.md/ si https://achizitii.md/ro/.
Achizitile de medicamente de desfasoara conform regulii generale aplicabile pentru toate
procedurile de achizitii publice, fara exceptii.

4 https://capcs.md/legislatie/

5 Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 859/2020 cu privire la organizarea achizitiilor publice de medicamente, dispozitive
medicale si alte produse de uz medical

8 https://mtender.gov.md/public/legal-framework

7 Legea nr. 131/2015 privind achizitiile publice


https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=123421&lang=ro
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5. Achizitiile de bunuri si servicii pentru necesitatile sistemului de sanatate, inclusiv
achizitionarea de medicamente, este realizata de catre Centrul pentru achizitii publice centralizate
in sanatate (CAPCS). CAPCS achizitioneaza bunuri si servicii doar din lista bunurilor si serviciilor
aprobata anual de catre CAPCS. Centrul, ca autoritate centrala pentru achizitii, planifica si
desfasoara procedurile de achizitii publice centralizate de bunuri si servicii, atribuie contracte de
achizitii publice precum si evalueaza, supravegheaza si verifica executarea contractelor de achizitii
publice de bunuri si servicii pentru necesitatile sistemului de sanatate din contul mijloacelor
bugetului de stat, bugetelor unitatilor administrativ-teritoriale, mijloacelor financiare ale institutiilor
publice, mijloacelor fondurilor asigurarilor obligatorii de asistenta medicala si al imprumuturilor
externe raportate la datoriile de stat directe sau garantate. &

6. Medicamentele pot fi puse pe piata Republicii Moldova doar dupa eliberarea Certificatului de
inregistrare a medicamentului (CIM) de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(AMDM), care se obtine in urma realizarii procedurii de autorizare®, precum si a Certificatului de
calitate la importul medicamentului, emis de Laboratorul pentru Controlul Calitatii
Medicamentelor (LCCM) din cadrul AMDM pentru fiecare serie importata. Medicamentul, inclusiv
cel autorizat de AMDM, nu poate fi plasat pe piata daca nu detine certificatul de calitate.

7. In scopul autorizarii, solicitantul® prezinta cererea pentru autorizare, la care se anexeaza, intre
altele, mostre de produs in cantitate suficienta pentru a asigura 3 analize depline in conformitate
cu parametrii de calitate, prevazuti de specificatia produsului finit, conform metodelor prezentate
in documentatia analitico-normativa (DAN), precum si substante de referinta, impuritati si produse
de degradare conform DAN in cantitate suficienta pentru a asigura 3 analize depline. Prin derogare
de la regula generala, mostre de produs finit, substante de referinta, impuritati si produse de
degradare conform DAN nu vor fi prezentate de catre producatorii care detin un certificat GMP
emis de catre cel putin o tara din Spatiul Economic European sau Elvetia, Marea Britanie, SUA,
Canada, Japonia, Australia sau detin un certificat GMP emis de catre un stat membru PIC/S.!

8. Decizia privind inregistrarea unui medicament apartine producatorului sau detinatorului
certificatului de autorizare in functie de marja de piata, data fiind multitudinea informatiilor specifice
necesare pentru elaborarea dosarului de autorizare. Aceste informatii sunt disponibile doar
producatorului si/sau detinatorului certificatului de inregistrare din tara de origine. Dat fiind faptul
ca e vorba de activitate economica, in prim plan intotdeauna va fi potentialul profitului de a
rascumpara investitiile pentru Tnregistrare.

8 HG nr.1128/2016 cu privire la Centrul pentru achizitii publice centralizate in sanatate

°P.2 din Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor, aprobat prin OMS nr. 739/2012 privire la reglementarea
autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor postautorizare (in continuare - OMS
739/2012)

0 solicitant - persoana fizica sau juridica rezidenta, desemnata si imputernicita de catre detinator sa il reprezinte in
procedura de autorizare a medicamentelor in Republica Moldova (OMS 739/2012)

detinator al certificatului de inregistrare a medicamentului (in continuare detinator) — inventatorul, producatorul sau alta
persoana juridica imputernicita de acestia, responsabil pentru eficacitatea, calitatea si siguranta medicamentului (OMS
739/2012)

" P.11 din Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor, aprobat prin OMS nr. 739/2012 privire la
reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor postautorizare
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9. In cazuri deosebite (cataclisme, catastrofe, epidemii, epizootii, intoxicatii in masa, alte cazuri ce
ameninta sanatatea oamenilor; absenta analogilor sau a substituentilor pe piata farmaceutica,
necesitatea reducerii cheltuielilor pentru achizitile publice de medicamente), Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este in drept sa permita importul, distribuirea si
folosirea in practica medicala a medicamentelor, altor produse farmaceutice, parafarmaceutice si
materiei prime medicamentoase neautorizate in Republica Moldova, dar autorizate Tin
tara de origine.!?

10. Astfel, statul a admis pe piata din Republica Moldova accesul conditionat al unor
medicamente, pentru situatii specifice indicate in lege, prin intermediul unui mecanism de
permisiune a importului produselor farmaceutice neinregistrate in Republica Moldova, dar care
sunt vital necesare sistemului sanatatii.l® Printre aceste medicamente se regdsesc si
medicamentele oncologice.

11. S-ar crea impresia ca exista un mecanism de aprovizionare cu medicamente oncologice greu
accesibile, care sunt necesare in cantitati mici, conform reglementarilor enuntate de achizitionare
a medicamentelor neautorizate. In practica, ins&, apar mai multe probleme.

12. Conform prevederilor legale, pentru procedura de achizitii se admit drept cerinte de necesitati
doar medicamente autorizate in RM, conform Nomenclatorului de stat al medicamentelor.
Medicamentele neautorizate in Republica Moldova pot fi inaintate ca cerinta doar in cazul lipsei
analogilor/substituentilor autorizati in RM, drept referinta fiind Nomenclatorul de Stat al
Medicamentelor, cu argumentare bine fundamentata pentru ca produsul neautorizat sa fie
acceptat spre achizitionare. CAPCS poate solicita dovezi privind imposibilitatea achizitionarii
medicamentului inclus Tn Nomenclator, inclusiv din considerente logistice, Tnainte de a recurge la
procedura de achizitie a medicamentului neautorizat.

13. Pentru a reglementa importul medicamentelor neautorizate, AMDM aplica cerinte stabilite in
OMS nr. 521/2012, dar si un sir de cerinte suplimentare, in special solicitarea de a prezenta
standarde de referintéd precum si specificatii si metode de analiza de la producator. Chiar daca
aceasta cerinta este suficient de argumentata din partea AMDM, pe motiv cd Agentia nu detine
dosarul medicamentului (DAN), si astfel nu poate efectua analiza de control, faptul ca cerinta
respectiva nu este stabilita expres in actele de reglementare constituie o lipsa de claritate si
previzibilitate a normei juridice, fapt ce reprezintd o bariera pentru activitatea agentilor
economici din domeniul aprovizionarii cu medicamente.®

14. Analiza procedurilor de achizitii de pe site-ul guvernamental de achizitii atesta situatii cand
pentru licitatiile organizate de CAPCS in vederea achizitionarii unor astfel de medicamente nu sunt

2 Art.11 alin. (7) Legea 1456/93 cu privire la activitatea farmaceuticd*

3 Regulament privind autorizarea importului medicamentelor, altor produse farmaceutice, parafarmaceutice si materiei
prime medicamentoase neautorizate in Republica Moldova, aprobat prin OMS nr. 559/2017

" https://amdm.gov.md/ro/page/nomenclatorul_de_stat_amed

S ”Pentru a corespunde celor trei criterii de calitate — accesibilitate, previzibilitate si claritate — norma de drept trebuie sa
fie formulata cu suficienta precizie, astfel incat sa permita persoanei sa decida asupra conduitei sale si sa prevada, in
mod rezonabil, in functie de circumstantele cauzei, consecintele acestei conduite.” (Hotararea Curtii Constitutionale a
Republicii Moldova nr. 26 din 23.11.2010)
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inregistrati participanti. Operatorii economici nu gasesc fezabil importul si livrarea unui lot mic
de medicamente din mai multe considerente:

- Cantitatea produsului este mica (de ex. pina la 150 unitati)

- Valoarea estimativa a lotului este mica comparativ cu cheltuielile mari de logistica

- Lipsa parghiilor de obligare a agentilor economici, inclusiv a intreprinderilor cu capital
preponderent de stat (de ex. compania ,Sanfarm-Prim”) de a participa la licitatii in scopul
acoperirii cererii.

- Lipsa concurentei, din cauza unui numar mic de companii ce furnizeaza medicamente
oncologice in Republica Moldova, ceea ce duce la preturi mai mari.

15. Atestam o durata prelungita a intregii proceduri de achizitionare a medicamentelor, care
include etapa de planificare a necesarului de medicamente, planificarea procedurilor de achizitii,
desfasurarea procedurilor de achizitii publice si atribuirea contractelor, inclusiv solutionarea
contestatiilor, care se estimeaza la circa 10-12 luni. in acelasi timp, contractele se atribuie pe o
perioada de cel mult 1 an de zile, conform prevederilor ce reglementeaza responsabilitatea
financiar-fiscala.'®

16. In acelasi timp, Ministerul Sanatatii a instituit normativele stocurilor de valori materiale
pentru institutii medico-sanitare publice incadrate in sistemul AOAM, in scopul neadmiterii
dezafectarii mijloacelor financiare la procurarea valorilor materiale in cantitati supra necesitatilor
reale. Astfel, pentru medicamente, produse farmaceutice si parafarmaceutice normativele
stocurilor de valori materiale constituie 60/90 zile, iar pentru medicamentele specifice utilizate n
realizarea programelor nationale si speciale aceste normative constituie 90 zile.’

17. De mentionat este si faptul, ca prevederile normative existente asigura putine metode de
diminuare a riscurilor care pot aparea in cadrul institutiei medicale in ceea ce priveste
neutilizarea medicamentelor achizitionate pe motivul lipsei pacientilor sau, din contra,
insuficienta stocurilor. Spre exemplu, pentru a diminua insuficienta cantitatilor de medicamente
planificate initial legea permite achizitionarea suplimentara in baza aceluiasi contract de achizitii
publice a unei cantitati aditionale de 15% din cantitatea initial contractata,'® insa aceste prevederi
nu sunt aplicabile Tn cazul medicamentelor neinregistrate.

18. O alta problema tine de livrarea intarziata a medicamentelor de catre operatorii economici
conform contractelor atribuite in urma procedurilor de achizitii publice. Astfel de situatii se
datoreaza, din constatarile agentilor economici specializati in livrari de medicamente, desfasurarii

8 Legea nr. 181/2014 finantelor publice si responsabilitatii bugetar-fiscale

7 Ordinul comun al Ministerului S4natatii al RM si al Companiei Nationale de Asigurari in Medicina nr. 857/241-A din
27.12.2010 cu privire la aprobarea normativelor stocurilor de valori materiale, Ordinul comun al Ministerului Sanatatii al
RM si al Companiei Nationale de Asigurari in Medicina nr. 1182/322 din 22.12.2023 privind aprobarea formularului
Devizului de venituri si cheltuieli din mijloacele fondurilor asigurarii obligatorii de asistenta medicala (business-plan) si a
Normelor metodologice de elaborare a acestuia si gestionarea mijloacelor financiare provenite din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala de catre prestatorii de servicii medicale incadrati in sistemul asigurarii obligatorii de
asistenta medicala

8 art. 76, alin. (7) din Legea nr. 131/2015 permite achizitionarea suplimentara in baza aceluiasi contract de achizitii
publice a unei cantitati aditionale de 15% din cantitatea initial contractata.


https://www.ms.gov.md/sites/default/files/legislatie/ordin_no_857_241-a_din_27.12.2010.pdf?status=3?status=3
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=141051&lang=ro
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procedurilor cu intarziere, desi CAPCS depune eforturi pentru a eficientiza procesul (de ex.
instituirea unui calendar pentru activitatile de pregatire si desfasurare a procedurilor de achizitii
publice).

19. Unele medicamente oncologice ajung in cadrul IMSP 10O in calitate de ajutor umanitar, in urma
receptionarii acestora conform procedurilor stabilite.!® Introducerea in tard a medicamentelor,
consumabilelor si a dispozitivelor medicale se permite in baza avizului Ministerului Sanataji.°
Medicamentele oferite in calitate de ajutor umanitar trebuie supuse controlului calitatii de catre
AMDM.?!

20. Se atesta situatii??, insa, cand 1in calitate de donatii sunt oferite produse cu termen de
valabilitate scurt, in cantitati semnificative, fapt ce face imposibila utilizarea acestora in perioada
de valabilitate, fiind necesara implicarea unor resurse aditionale pentru nimicirea acestora.

Impactul problemei

21. Dificultatile in aprovizionarea cu medicamente este in masura sa afecteze semnificativ procesul
de tratament al copiilor bolnavi de cancer, iar acest fapt poate avea consecinte iminente foarte
grave. intarzieri in calendarul desfasurarii tratamentului, din cauza lipsei preparatelor
necesare, sporeste probabilitatea agravarii bolii, scaderii sanselor de reusita a tratamentului
si supravietuire, poate fi cauza unei probabilitati mai inalte de recidiva.?

22. Majoritatea medicamentelor utilizate in tratamentul maladiilor oncologice la copii nu au
alternative, acest lucru insemnéand ca este aproape imposibil sa le inlocuiesti cu un alt
tratament.

23. Multi dintre parintii copiilor diagnosticati cu cancer constientizeaza importanta medicamentelor
pentru tratamentul copiilor lor, si sunt dispusi sa suporte costuri financiare suplimentare pentru
asigurarea medicamentelor de calitate de la producatorii consacrati pe piata farmaceutica din tarile
Uniunii Europene, Marea Britanie, SUA, Israel, etc. De multe ori, suportarea acestor costuri
cauzeaza familiei dificultati financiare semnificative.

24. Lipsa accesului la medicamentele oncologice atunci cind acestea sunt necesare cauzeaza
parintilor cu copii bolnavi de cancer un stres emotional semnificativ. Parintii copiilor bolnavi de
cancer se confrunta deja cu o serie de provocari emotionale, inclusiv frica, anxietatea, neputinta si
nesiguranta. Lipsa accesului la medicamentele necesare amplifica semnificativ aceste sentimente,
adaugénd la povara emotionala deja existenta.

9 Legiea nr. 1491/2002 cu privire la ajutoarele umanitare acordate Republicii Moldova, HG nr.663/2003 pentru aprobarea
Regulamentului cu privire la modul de receptionare, pastrare, distribuire si evidenta a ajutoarelor umanitare acordate
Republicii Moldova

20 OMS nr. 367/2007 Cu privire la ajutoarele umanitare acordate institutiilor medico-sanitare publice

21 OMS 521/2012 privind controlul de stat al calitatii medicamentelor

22 https://www.ccrm.md/ro/multiple-carente-si-neconformitati-constatate-in-cadrul-auditului-la-80_93135.html

2 Critical drug shortages are threatening the lives of kids with cancer (midmichigannow.com)



https://midmichigannow.com/news/spotlight-on-america/critical-drug-shortages-are-threatening-the-lives-of-kids-with-cancer-laura-bray-angels-for-change-end-drug-shortages-alliance-methotrexate-congress
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» Teama pentru viata copilului: Lipsa medicamentelor esentiale poate duce la o deteriorare a
starii de sanatate a copilului, sporind teama parintilor pentru viata lui.

» Sentimentul de neputinta: Parintii se pot simti neputinciosi si frustrati din cauza lipsei de
control asupra situatiei si a incapacitatii de a oferi copilului tot ce este necesar pentru a se
vindeca.

« Stresul financiar: Costurile ridicate ale tratamentelor oncologice pot pune presiune
financiara semnificativa pe familii, generand stres suplimentar.

« Lipsa de sprijin: Parintii pot simti o lipsa de sprijin din partea sistemului medical, a societatii
sau chiar a familiei si prietenilor, ceea ce poate accentua sentimentul de izolare si
deznadejde.

25. In prezent nu exista nici o procedura legala care sa permita parintelui unui copil bolnav de
cancer sa furnizeze spitalului medicamentul care lipseste in stoc, dar care este vital necesar pentru
continuarea tratamentului. In astfel de situatii parintii sunt nevoiti sa plece cu copilul peste hotare
pentru a continua tratamentul, suportand o povara financiara si emotionala catastrofala.

26. IMSP 10 a facut o incercare de a reglementa procedura de administrare a medicamentelor
procurate de pacient din initiativd proprie.?* Constatdm ca aceasta procedura operationald se
aplica exclusiv pacientilor internati in stationarul de zi, si apriori nu poate fi aplicata fata de copiii
pacienti internati in sectia Onco-Hematologie pediatrica a IMSP Institutul Oncologic.

27. Totodata, ghidandu-se de reglementarile in vigoare, IMSP 1O este in imposibilitate de a
asigura stocuri de medicamente astfel incat medicamentele oncologice greu accesibile odata
achizitionate sa poata fi accesibile o perioada de timp mai mare de 90 zile. Or, prevederile ce
reglementeaza normativele stocurilor de valori materiale sunt vadit depasite si nu tin cont de
realitatile curente (pandemia globalad, razboi, etc.) si consecintele acestor fenomene asupra
lanturilor de aprovizionare. Situatii de lipsa a acestor medicamente se repeta practic de la an la an.
in acelasi timp, semnaldm o reticenta la schimbare si lipsa de initiativa din partea IMSP IO in ceea
ce priveste facilitarea crearii stocurilor de medicamente oncologice greu accesibile.

29. Asociatia "VFL” este unica organizatie nonguvernamentala care ofera suport continuu copiilor
bolnavi de cancer internati pentru tratament in sectia Onco-Hematologie Pediatrica a IMSP 1O.
Asociatia a oferit donatii de medicamente, consumabile si echipamente necesare in vederea
prevenirii situatiilor de intrerupere a tratamentelor copiilor atunci cind spitalul semnala lipsa
stocurilor din diverse motive:

- livrarea intarziata de catre operatorii economici conform contractelor atribuite;

- lipsa ofertelor pentru anumite medicamente Tn cadrul procedurii de achizitii;

24 Ordinul IMSP 10 ”Cu privire la aprobarea P.0.11.10.- 136/19 din 21.11.2019 Administrarea in stationarul de zi a
preparatelor medicamentoase procurate de pacient”
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- anularea licitatiilor urmarea depunerii exclusiv a unor oferte neconforme;

- neindeplinirea de catre agentii economici a conditiilor privind calitatea medicamentelor prin
eliberarea de catre LCCM din cadrul AMDM a Buletinului de analiza pentru seria
medicamentului importat (medicamentele rebutate sunt interzise pentru plasare pe piata si
livrarea catre IMSP).

30. Donatiile realizate de catre Asociatia "VFL" si de catre parintii copiilor bolnavi de cancer aflati
la tratamente erau acceptate de catre IMSP 1O, punindu-se in prim plan interesul superior al
copilului bolnav de cancer si dreptul neconditionat la sanatate si la realizarea tratamentului.
in prezent, IMSP 10 se afld in proces de revizuire a practicilor de acceptare a donatiilor de
medicamente, consumabile si echipamente medicale, in conformitate cu recomandarile autoritatii
de control si audit, in detrimentul interesului superior al copilului.

Solutii si recomandari

A. Solutii termen scurt, pentru depasirea impasului:

1. Reglementarea dreptului parintelui/apartinatorului copilului bolnav de cancer internat pentru
tratament la IMSP 10 de a furniza medicamente oncologice procurate din cont propriu/donate de
catre organizatii non-guvernamentale. in situatia in care spitalul, in baza documentelor, constata
lipsa medicamentelor in stoc, reglementarea procedurii de despagubire pentru medicamentele
furnizate.

2. Promovarea participarii Republicii Moldova in calitate de tara-pilot pentru regiunea Europeana
in cadrul Initiativei Globale pentru Cancerul Pediatric, si accesul la Platforma Globala de acces
gratuit la medicamentele destinate oncologiei pediatrice.

3. Majorarea alocarilor financiare destinate achizitiei medicamentelor oncologice.

4. Instituirea unor proceduri specifice transparente si clare de receptionare a donatiilor de
medicamente oncologice.

B. Solutii pe termen mediu

1. Actualizarea periodica (o data la 6 luni) de catre IMSP Institutul Oncologic a listei de necesitati
pentru domeniul oncologiei pediatrice.

2. Actualizarea listei de medicamente oncologice, inclusiv medicamente neautorizate necesare.

3. Modificarea cadrului de reglementare privind normativele stocurilor de medicamente oncologice,
din cauza functionarii neuniforme a lantului de aprovizionare. Acest fapt ar permite IMSP 10 sa
creeze rezerve pana la suplinirea stocului in anul urmator, in special avand in vedere faptul ca este
singurul beneficiar al unor astfel de rezerve.
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4. Optimizarea procedurii de achizitii de medicamente, prin adoptarea unor reguli specifice care sa
permita achizitionari prin procedura extraordinara a medicamentelor oncologice rare sau greu
accesibile.

5. Facilitarea accesului pe piata farmaceutica din Republica Moldova prin proceduri simplificate a
medicamentelor oncologice ale producatorilor care detin un certificat GMP emis de catre cel putin
o tara din Spatiul Economic European sau Elvetia, Marea Britanie, SUA, Canada, Japonia,
Australia sau detin un certificat GMP emis de catre un stat membru PIC/S.

6. Stimularea participarii operatorilor economici la licitatii pentru achizitia de medicamente
oncologice rare sau greu accesibile prin: 1) instituirea unor reglementari clare si previzibile, 2)
instituirea unui calendar previzibil de activitati in cadrul procedurilor de achizitii publice pentru lista
de medicamente neautorizate; 3) revizuirea unor conditii contractuale (de ex. termenul de
valabilitate al medicamentului ce urmeaza a fi livrat, etc.)

7. Lansarea unei campanii de sensibilizare a societatii cu privire la problema lipsei de acces la
medicamentele oncologice pentru copiii bolnavi de cancer.

Concluzie:

Deficientele constatate in accesul la medicamentele oncologice este o problema grava care
afecteaza copiii bolnavi de cancer din Republica Moldova. Aceasta problema are un impact
semnificativ asupra copiilor pacienti si a familiilor lor. Este necesara o actiune urgenta din partea
guvernului, a societatii civile si a altor parti interesate pentru a rezolva aceasta problema.

Asigurarea accesului la timp la medicamente de calitate dovedita este esentiald pentru salvarea
vietilor copiilor bolnavi de cancer. Implementarea unui sistem eficient de aprovizionare cu
medicamente oncologice este o obligatie a statului si o conditie fundamentala pentru respectarea
drepturilor copiilor la viata si la sanatate.

Nota:

Aceasta analiza se bazeaza pe informatiile disponibile la data de 12.03.2024. Este importanta
actualizarea periodica a informatiilor si adaptarea strategiilor in functie de contextul specific.



