MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 18/1446 din 05.04.2024
La nr. 08-06-3083 din 19.03.2024
La nr. 20 din 15.03.2024

Asociatia Obsteasca ,,Viata fara leucemie”
Email: viatafaraleucemie@gmail.com

Copie: Cancelaria de stat a Republicii Moldova

Email: cancelaria@gov.md

Centrul pentru achizitii publice centralizate in sanitate
Email: office@capcs.gov.md

Urmare examindrii cercetarii analitice realizate de cdtre Asociatia Obsteasca Viata fara
leucemie”, Ministerul Sanatatii comunica urmatoarele:

1. Cu privire la aprovizionarea IMSP Institutul Oncologic cu medicamente destinate
tratamentului leucemiei, comunicam ca in primele 3 luni ale anului 2024 s-au constatat deficiente n
livrarea medicamentelor Vincristin 1mg/1ml, Calcii folinas 30mg/3ml, Peg Aspargasa 750Ul/ml
5ml, Vinblastinum 10 mg, sol., si Mitomycinum 20 mg, sol. inj.

De mentionat cd aceste medicamente nu sunt inregistrate in Republica Moldova, iar
importul este realizat conform prevederilor stabilite pentru medicamente neautorizate, cu obigatia
furnizorului de a respecta cerintele de calitate si siguranta medicamentelor.

In prezent, se constata lipsa preparatelor in farmacia institutiei, situatia fiind generatd de
problemele inregistrate in timpul efectuarii controlului de stat al calitatii medicamentelor din cauza
neprezentdrii de catre furnizori a standardelor de referintd, specificatiilor si metodelor de analiza
necesare procedurilor de control de stat.

De mentionat, ca in laboratorul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in
continuare — AMDM) nu sunt supuse controlului calitatii medicamentele:

a) inregistrate de catre EMA sau fabricate in una din tdrile Spatiului Economic European,
Elvetia, SUA, Canada, Japonia sau Australia;

b) al caror loc de producere a fost inspectat de catre una dintre tarile membre ale PIC/S,
confirmat prin certificatul GMP emis de catre autoritatile de reglementare din aceasta tara.

In privinta medicamentelor ce nu fac parte din categoriile sus mentionate, se aplici control
de stat preventiv de medicamente (serie cu serie). Astfel, furnizorul de medicamente urmeaza sa
asigure prezentarea in adresa AMDM standardelor de referintd, specificatiilor si metodelor de
analizd de la producator, care dispune de informatii despre formula chimica, cerintele detaliate
referitoare la compozitia, puritatea medicamentului, alte caracteristici, precum si tehnologiile si
metodele de control calitativ/cantitativ a medicamentului fabricat.

In vederea deblocirii situatiei create la IMSP Institutul Oncologic, si prevenirea cazurilor
similare in continuare, sunt Intreprinse urmatoarele masuri:
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v CAPCS a initiat in regim de urgentd proceduri de Negociere fara publicare prealabila a
unui anunt de participare nr. 24/005/Med, incluzand cele 5 loturi de medicamente mentionate supra.
Tn cazul Tn care acestea nu vor avea succes, CAPCS va repeta procedurile de achizitii.

v’ Ministerul Sanatatii, AMDM, CAPCS au initiat revizuirea prevederilor Ordinului
minsitrului sanatatii nr. 559/2017, care va stabili cerinte clare vis-a-vis de importul medicamentelor
neautorizate in Republica Moldova, cerinte care vor fi stipulate la etapa de intocmire a
documentatiei de atribuire Tn cadrul procedurilor de achizitii publice;

v CAPCS examineaza posibilitatea implementarii Acordului-cadru, modalitate speciala de
atribuire a contractelor de achizitii publice reglementatd conform art. 61 din Legea nr. 131/2015.

De mentionat, ca astfel de procedura a fost pilotata cu succes in luna martie 2024 in cazul
implanturilor cohleare necesare IMSP Institutul Mamei si Copilului si IMSP Spitalul Clinic
Republican ,,Timofei Mosneaga” pentru anii 2024-2027 (pentru 5 loturi).

Astfel, implementarea acestui mecanism de achizitii prevede organizarea licitatiei deschise,
in rezultatul cdreia se incheie un Acord iIntre autoritatea contractantd si operatorii economici
participanti, cei din urma fiind obligati sd participe la etapa de re-ofertare ori de céte ori apare
necesitatea achizitiondrii anumitui produs, cu conditia nedepasirii pretului de achizitie inclus 1n
Acord. Valabilitatea Acordului cadru este de pand la 4 ani. Un alt avantaj semnificativ rezidd in
faptul, ca procedura re-ofertare, in baza Acordului cadru ncheiat, poate fi realizata in termeni
restransi (ex. 10 zile).

2. Cu referire la situatiile descrise 1n cercetare analitica referitoare la procedurile de achizitii
de medicamente care dureazd pind la 12 luni, informam cad procesul de achizitii publice de
medicamente (a nu se confunda cu procedurile reglementate conform Legii nr. 131/2015 privind
achizitiile publice care dureaza 3-6 luni) este initiat de catre CAPCS cu 10 luni inainte de inceperea
anului de gestiune.

Or, procesul de achizitii publice este unul laborios, incluzind in sine analiza pietei
farmaceutice de catre CAPCS, solicitarea de prezentare a necesarului, planificarea necesarului si
bugetului aferent de catre institutiuile medicale publice, agregarea si analiza datelor de catre
CAPCS, organizarea procedurilor de achizitii publice de cdtre CAPCS (inclusiv celor repetate),
remedierea eventualelor contestatii din partea operatorilor economici, semnarea contractelor de
achizitii publice (cu respectarea termenelor de asteptare reglementate conform Legii nr. 131/2015).

Trebuie de remarcat ca initierea precoce a procesului de achizitii publice de medicamente de
catre CAPCS permite incheierea contractelor de achizitii publice estimativ in perioada octombrie-
noiembrie (cu 2-3 luni inainte de inceputul anului de gestiune), astfel incit odatd cu intrarea in
vigoare a contractelor de achizitii publice (1 ianuarie a anului de gestiune) sa fie realizata livrarea
medicamentelor necesare institutiilor.

3. Cu referire la normativele stocurilor de valori materiale pentru institutiile medico-sanitare
publice stabilite prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 857/241/2010, cu modificarile ulterioare din
anul 2022, precizam ca normativele pentru medicamente, produsele farmaceutice din gestiunea
institutiilor medico-sanitare publice republicane si municipale constituie 90 de zile.

Consideram ca astfel de indicatori sunt argumentati si faciliteaza utilizarea rationald a
resurselor financiare ale institutiilor, reducand riscul de supraincarcare a farmaciilor fara justificare.
In acelasi timp, fiecare institutie medicali ar trebui sa implementeze proceduri interne de gestionare
a stocurilor pentru a asigura furnizarea continud a medicamentelor, cum ar fi monitorizarea
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stocurilor si transmiterea cererilor in adresa furnizorilor pentru livrarea transelor inainte cu 20 zile
de epuizarea cantitatilor in farmacie.

4. Cu referire la situatiile semnalate de Curtea de Conturi in cadrul evaluarii IMSP
Institutului Oncologic din anul 2023 comunicam urmatoarele:

Ministerul Sanatatii reitereaza pozitia precum, cd potrivit prevederilor Legii nr. 1491/2002
privind ajutoarele umanitare acordate Republicii Moldova, existd exceptii n privinta termenului de
valabilitate al medicamentelor. Astfel, Ministerul Sanatatii poate acorda avizul pentru introducerea
in tard a acestor medicamente, chiar daca au un termen de valabilitate mai mic de 12 luni, dar nu
mai mic de 6 luni, in cazuri exceptionale sau pentru medicamente incluse 1n lista celor vitale si
esentiale, inclusiv medicamentele oncologice.

In ceea ce priveste propunerile de a reglementa dreptul parintilor copiilor bolnavi de cancer
internati in conditii de spitalizare de a furniza medicamente oncologice procurate din cont propriu,
sau primite de la organizatii non-guvernamentale, comunicam despre riscuri estimate, dupa cum
urmeaza:

- medicamentele oncologice sunt specifice si necesitd conditii speciale de transportare,
pastrare, administrare pentru a-si pastra eficacitatea si pentru a minimiza riscurile pentru pacienti, n
special pentru copii;

- riscul calitatii medicamentelor furnizate din surse non-autorizate, medicamente
contrafacute, expirate, iar lipsa unui control adecvat al calitatii si a provenientei acestora poate pune
in pericol sanatatea copiilor. In plus, in lipsa unui control riguros, nu este clar cine este responsabil
n cazul unui efect advers sau al unei probleme legate de calitatea medicamentului, transportarii sau
pastrarii necorespunzatoare a acestuia.

Urmare celor relatate, comunicam despre deschiderea de a aborda problemele existente,
solutiile identificate In cadrul unei viitoare sedinte comune.
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