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1. CONTEXT GENERAL

1.1. PREAMBUL PROCEDURAL

Comisia de anchetă privind examinarea situației pe piața farmaceutică (în continuare Comisia) a fost constituită în conformitate cu art. 34 din Regulamentul Parlamentului, prin Hotărârea Parlamentului nr. 69 din 5 aprilie 2012 în următoarea componență:
	
	Preşedinte


	

	BREGA Gheorghe
	–
	Fracţiunea parlamentară a Partidului Liberal

	
	Secretar


	

	FURDUI Simion
	–
	Fracţiunea parlamentară a Partidului Liberal Democrat din Moldova

	
	Membri


	

	CHISTRUGA Zinaida
	–
	Fracţiunea parlamentară a Partidului Comuniştilor din Republica Moldova

	DOMENTI Oxana
	–
	Fracţiunea parlamentară a Partidului Comuniştilor din Republica Moldova

	MORCOV Ghenadie
	–
	Fracţiunea parlamentară a Partidului Comuniştilor din Republica Moldova

	VREMEA Igor
	–
	Fracţiunea parlamentară a Partidului Comuniştilor din Republica Moldova

	GRIŞCIUC Simion
	–
	Fracţiunea parlamentară a Partidului Liberal Democrat din Moldova

	STRATAN Valentina
	–
	Fracţiunea parlamentară a Partidului Democrat din Moldova

	ŞTIRBATE Petru
	–
	Fracţiunea parlamentară a Partidului Liberal Democrat din Moldova.


Componența Comisiei de anchetă, a fost modificată prin Hotărârea Parlamentului nr. 162 din 5 iulie 2012, prin care deputatul GRIȘCIUC Simion se exclude, iar deputatul DUMITRIU Anatol se include în componența Comisiei ambii aparținând fracțiunii parlamentare a Partidului Liberal Democrat din Moldova.

Prin Hotărârea Parlamentului nr. 151 din 8 iulie 2012 cu privire la modificarea articolului 2 din Hotărârea Parlamentului nr. 69 din 05 aprilie 2012 privind constituirea unei comisii de anchetă pentru examinarea situației pe piața farmaceutică, mandatul de activitate a comisiei a fost prelungit până la 1 decembrie 2012, deoarece termenul de 90 de zile fixat inițial nu a fost suficient, ținându-se cont de volumul considerabil de mare al materialelor care urmau a fi solicitate și examinate de la întreprinderile de stat și private.

Prin Hotărârea Parlamentului nr. 302 din 21 decembrie 2012 cu privire la modificarea articolului 2 din Hotărârea Parlamentului nr. 69 din 05 aprilie 2012 privind constituirea unei comisii de anchetă pentru examinarea situației pe piața farmaceutică, mandatul de activitate a comisiei a fost prelungit până la 15 ianuarie 2013.
1.2. LUCRĂRILE COMISIEI DE ANCHETĂ

În cadrul primei ședințe a Comisiei din 12 aprilie 2012, a fost stabilit programul de lucru, precum și lista instituțiilor de stat și private care sunt nemijlocit implicate în asigurarea cu produse farmaceutice și parafarmaceutice  a populației Republicii Moldova. Ca urmare, au fost interpelate următoarele instituții de stat:

1. Ministerul Sănătății

2. Ministerul Finanțelor

3. Agenția Medicamentului

4. Serviciul Vamal

5. Inspectoratul Fiscal Principal de Stat

6. Camera de Licențiere

7. Instituțiile Medico – Sanitare Publice

Au fost audiate în ședințe următoarele instituții:

a) Întreprinderi farmaceutice de producere din Republica Moldova:

· Centrul de Transfuzie a Sângelui

· „Carbolemed” SRL

· „Doctor – Farm” SRL

· „Eurofarmaco” ICS SA

· „Farmaco” ÎM SA

· „Farmaprim” SRL

· „FluMed – Farm” SC SRL

·  „Ficotehfarm” SRL

· „Medeferent – Grup” SRL

· „BalkanPharmaceuticals” SC SRL

·  „New Tone” SC SRL

· „RNP Pharmaceuticals” ÎM SRL

· IM „VitaPharm” – Com SRL

· „Vermodje” SRL

b)  Companii farmaceutice străine cu reprezentanță în Republica Moldova:

· Abbott Moldova

· Actavis 

· B Braun
· Bayer 

· Berlin – Chemie AG
· Bilim Phramaceuticals
· Egis Pharmaceuticals PLS 

· Gedeon Richter SA 

· GlaxoSmithKline 
· Hoffmann – La Roche Ltd
· KRKA DD Novo Mesto
· Novartis Sandoz 

· SA ZeNTIVA
· TEVA
· World Medicine
c)  Companii farmaceutice importatoare 

· Amofarm SRL 
· Avitafarma-M SRL 
· Becor SRL 
· Caracaş-Dental SRL 

· Cataliz-Prim SRL 

· Depo-Trifarm SRL 

· Didiadi-Prim SRL 

· Dita EstFarm SRL 

· Egyption Medco SRL ÎCS 

· Esculap-Farm SRL 

· Farmina SRL 

· GlobalPharm Company LTD SRL

·  Homeofarm SRL 
· Imahara SRL 
· Lismedfarm SRL 
· Maiac-Farm SRL 
· Med Care SRL
· Medpreparate SRL
· Metatron SA 
· Plimed Vg SRL
· Prodent- Com

· Rezlov - MO SRL 
· Royal Pharco ÎM 
· Sanfarm-Prim S.A. 
· Sangalimed  SRL
· Sodimed International  ÎCS SRL 
· Tetis International Co SRL

· Valeandr SRL 

· Yuv Pharm SRL – Terzinav 
d) Instituțiile Medico – Sanitare Publice

· Asociația Medicilor Teritoriali Botanica

· Asociația Medicilor Teritoriali Buiucani

· Asociația Medicilor Teritoriali Centru

· Asociația Medicilor Teritoriali Ciocana

· Asociația Medicilor Teritoriali Râșcani

· Asociația Medicilor Teritoriali Criuleni

· Centrul Medicilor de Familie Anenii Noi

· Centrul Medicilor de Familie Călărași

· Centrul Medicilor de Familie Strășeni

· Centrul Medicilor de Familie Criuleni

· Centrul Clinic Municipal nr. 1 

· Centrul Național Științifico – Practic Medicină de Urgență

· Dispensarul Republican de Narcologie

· Institutul de Cardiologie

· Institutul de Cercetări Științifice în domeniul Ocrotirii Sănătății Mamei și Copilului

· Institutul de Ftiziopneumologie „Chiril Draganiuc”

· Institutul de Neurologie și Neurochirurgie

· Institutul Oncologic

· Spitalul Clinic de Boli Infecțioase „Toma Ciorbă”

· Spitalul Clinic de Psihiatrie

· Spitalul Clinic de Traumatologie și Ortopedie

· Spitalul Clinic Municipal  “Sfântul Arhanghel Mihail”

· Spitalul Clinic Municipal “Sfânta Treime”

· Spitalul Clinic Municipal de boli contagioase pentru copii

· Spitalul Clinic Municipal Ftiziopneumologie 

· Spitalul Clinic Municipal nr. 4

· Spitalul Clinic Municipal pentru copii „V. Ignatenco”

· Spitalul Clinic Municipal pentru copii nr. 1

· Spitalul Clinic Republican

· Spitalul Republican pentru copii „Emilian Coțaga”

e) Asociația Farmaciștilor 

f) Asociația Farmacologilor

Comisia a efectuat vizite de lucru la următoarele instituții:

· Agenția Medicamentului – 14 iunie 2012;

· Laboratorul pentru Controlul Calității Medicamentelor al Agenției Medicamentului ( în continuare Laboratorul AM) – 19 iunie 2012;

· Laboratorul de microproducere de medicamente SC „Balkan Pharmaceuticals” SRL – 3 iulie 2012;

· Fabrica de medicamente „Farmaprim” – 10 iulie 2012;

· Fabrica de medicamente „Farmaco” – 10 iulie 2012 și 19 septembrie 2012;

· Compania farmaceutică importatoare „Vinamex” – 19 septembrie 2012;

· Depozitul „Distrimed” SRL – 3 octombrie 2012;

· Compania farmaceutică importatoare „DitaEstFarm” – 3 octombrie 2012;

Pentru a asigura examinarea legalității activității companiilor farmaceutice de producere a medicamentelor din Republica Moldova, companiilor farmaceutice importatoare ce ține de producere, păstrare și distribuire a medicamentelor, Comisia a solicitat asistența experților din cadrul Agenției Medicamentului. Astfel, pentru participare în cadrul vizitelor de lucru, au fost delegați: dl Liviu Movilă, șeful Secției evaluare farmaceutică cu grupul de coordonare în domeniul medicamentului, industriei farmaceutice naționale și implementarea regulilor de bună practică de fabricație, pentru consultare în vederea evaluării activității fabricației de medicamente; dl Vladimir Valica, farmacist – expert, secția evaluare farmaceutică cu grupul de coordonare în domeniul medicamentului, industriei farmaceutice naționale și implementarea regulilor de bună practică de fabricație și dl Valeriu Damaschin – farmacist – inspector, consultare în domeniul evaluării activității farmaciilor.

De asemenea, experți de la Direcția Sănătate Publică din cadrul Ministerului Sănătății: dna Elena Vacaru și dna Irina Grigorescu – medici igieniști.
1.3. REPERE METODOLOGICE 

Raportul Comisiei de anchetă a fost elaborat în baza următoarelor categorii de informaţii:

1. Materiale prezentate la solicitarea Comisiei de către: Ministerul Sănătății; Agenția Medicamentului; Serviciul Vamal;  Camera de Licențiere; alte instituții publice de stat și companii farmaceutice;

2. Documentele licitațiilor pentru anii 2007 – 2011 prezentate de Agenția Medicamentului;

3. Înregistrările audierilor și vizitelor de lucru – materiale audio – 5.07 GB ceea ce constituie 28 ore 45 min de înregistrări.

4. Înregistrările vizitelor de lucru – materiale video – 10 GB. 

Astfel, în total a fost recepționată informație în volum de  270 000 foi.
2. POLITICA STAT ÎN DOMENIUL MEDICAMENTELOR ÎN REPUBLICA MOLDOVA
2.1. SITUAȚIA PE PIAȚA FARMACEUTICĂ

La moment în Republica Moldova activează  1092 unități de farmacii licențiate. În municipiul Chișinău sunt amplasate 434 farmacii, în mun. Bălți – 76 farmacii, în centrele raionale 336 farmacii și în localitățile rurale 246 farmacii. 

Activitatea farmaceutică în Republica Moldova se licențiază în conformitate cu prevederile Legii nr. 1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutică, cu modificările ulterioare. Ultimele modificări la Legea nr. 1456/1993, efectuate prin Legea nr. 57 din 01 aprilie 2011, în vigoare din 29 aprilie 2011, prin care au fost introduse norme cu privire la amplasarea farmaciilor nou fondate, în scopul asigurării accesului la medicamente a populației din mediul rural. Modificările prevedeau formarea Planului Naţional de Amplasare a Farmaciilor, astfel încât farmaciile (filialele) nou-fondate vor fi amplasate la o distanţă de cel puţin 250 de metri (cale accesibilă) de la farmacia (filiala) existentă şi la o distanţă de cel puţin 500 de metri (cale accesibilă) de la farmacia existentă cu funcţie de preparare a medicamentelor extemporale. De asemenea pentru înfiinţarea farmaciei se stabilesc normative demografice. În municipii, oraşe, centre raionale şi alte localităţi cu statut de oraş o farmacie se înfiinţează la un număr de la 3000 până la 4000 de locuitori. 
Analizând însă datele prezentate mai sus de către Camera de Licențiere  observăm o mare discrepanță comparând  numărul farmaciilor din centrele raionale și localitățile rurale.  

Modificarea Legii nr. 1456/1993, cu aspecte noi privind amplasarea farmaciilor nu a avut impactul scontat. Situația în mediul rural nu s-a schimbat, dimpotrivă farmaciile noi deschise au fost autorizate cu încălcarea legislației în vigoare. Planul Naţional de Amplasare a Farmaciilor nu a fost elaborat și adoptat de Guvern, care de fapt trebuia să fie adoptat până la 29.07.2011. 

Mai mult, persoane cu funcție de demnitate publică, prin depășirea atribuțiilor legale, au intervenit în repetate rânduri pe lângă Camera de Licențiere în favoarea unor agenți economici cu scrisori de solicitare a licențierii activității farmaceutice prin derogare de la prevederile legale.

Lipsa respectivului Plan este utilizată abuziv, selectiv și inechitabil în raport cu agenții economici interesați, unora perfectându-li-se scrisori către Camera de Licențiere, altora refuzându-le aceasta.

În așa mod pe parcursului unui an jumătate, prin demersuri ilegale s-a permis deschiderea a peste 100 de farmacii, instanțele de judecată invocând și demersurile MS, au dat câștig de cauză. Toate farmaciile deschise prin această schemă, au fost deschise în Chișinău, centre raionale, orașe unde accesul populației la medicamente deja era asigurat și toate sunt farmacii de rețea.

În acest context Procuratura Generală a fost sesizată privind examinarea legalității demersurilor înaintate de către MS în adresa Camerei de Licențiere. În urma controlului efectuat Procuratura Anticorupție a intentat trei cauze penale, după cum urmează:

- două cauze penale în privința factorilor de decizie din cadrul Ministerului Sănătății în temeiul art. 328, 329, 332 Cod penal, pe faptul depășirii în mod vădit a limitelor și atribuțiilor acordate prin lege la remiterea în adresa Camerei de Licențiere a demersurilor prin care se solicita licențierea activității a trei agenți economici prin derogarea de la Legea nr. 57/2011 pentru modificarea Legii nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutică.

- o cauză penală în privința factorilor de decizie din cadrul Camerei de Licențiere în temeiul art. 329 alin. (1) Cod penal, pe faptul atitudinii neglijente și neconștiincioase fața de obligațiunile de serviciu prin necontestarea hotărârilor Curții de Apel Chișinău emise pe marginea dosarelor ce vizează procedura de eliberare/reperfectarea contrar prevederilor Legii nr. 1456/1993 a 41 de licențe în privința a 78 de farmacii (filiale) nou–fondate.


Constatăm că în mediul rural funcționează un număr foarte redus de farmacii, fapt îngrijorător ce ține de accesul populației din mediul rural la medicamente.
Conform datelor Agenției Medicamentului, în Republica Moldova, la data de 01 mai  2012 activează 27 de producători de medicamente, (dintre care ceaiuri – 2; soluții de uz intern și extern – 7; forme solide 11; forme noi – 2; soluții injectabile – 4; tincturi -8), cel de-al 28-lea producător este Centrul Național de Transfuzie a sângelui, care produce preparate derivate ale sângelui (plasmă, masă eritrocitară, albumine ș.a.). De asemenea în Republica Moldova sunt înregistrate 20 de reprezentanțe ale firmelor străine de medicamente și alți 57 importatori care importă de la peste 100 de producători străini care nu au reprezentanță în țară.
2.2. CADRUL LEGISLATIV 

În Republica Moldova accesul la medicamente și produse farmaceutice de bază este garantat implicit de Constituție, ca parte a drepturilor cetățenilor la sănătate, prevăzut la art. 36.

În pofida faptului că există legi în reglementarea pieței farmaceutice, mai există și multe regulamente, Hotărâri de Guvern și Ordine ale Ministerului Sănătății, care deseori contravin una cu alta și în așa mod se creează o incertitudine pe piața farmaceutică. 

De exemplu, în Legea nr. 1409/1997, modificată în 2010, la articolul 3, noțiunea „medicament generic – medicament care are aceeaşi compoziţie calitativă şi cantitativă privind substanţele active şi aceeaşi formă farmaceutică în comparaţie cu medicamentul original şi a cărei bioechivalenţă cu medicamentul de referinţă a fost demonstrarea prin studii corespunzătoare de biodisponibilitate”.

Așadar, în lege e stipulat expres că orice produs farmaceutic generic necesită studiul de bioechivalență cu medicamentul original.

Totodată, în regulamentul AM, necesitatea studiului de bioechivalență nu este indicat.

În așa mod s-a permis ca toate preparatele medicamentoase generice ale producătorilor autohtoni ;i a unor firme străine să fie înregistrate și plasate pe piața farmaceutică, fără studiu de bioechivalență.

Pentru verificarea acestor date am solicitat informația de la AM referitor la datele despre studiile de bioechivalență a preparatelor medicamentoase efectuate de producătorii autohtoni și copia certificatelor studiilor de bioechivalență din dosarele producătorilor din străinătate.

Pe data de 15 noiembrie 2012 sub nr. 0102/32342 am primit următorul răspuns: se va proiecta pe ecran.
Să analizăm răspunsul oficial al Agenției Medicamentului.

Din text – în corespundere cu prevederile Ghidului European cu privire la efectuarea studiilor de bioechivalență art. 17 alin. (2) medicamentele folosite în studiile de bioechivalență trebuie să fie fabricate în conformitate cu Regulile de bună practică de Fabricație (GMP). Producătorii autohtoni în prezent nu dețin certificat GMP.

Analizând prevederile Ghidului European nr. 1401/1998 intrat în vigoare în ianuarie 2002, constatăm că anume art. 17 alin. (2) recomandă „În practică, demonstrarea bioechivalenţei este în general metoda cea mai potrivită pentru evidenţierea echivalenţei terapeutice a două medicamente, care sunt echivalente farmaceutic sau alternative farmaceutic, dacă ele conţin excipienţi recunoscuţi a nu avea influenţă asupra siguranţei şi eficacităţii, în conformitate cu cerinţele etichetării referitoare la excipienţi, prevăzute în art. 14.” 

Totodată, articolul 14 din același Ghid stipulează:

„(1) Preocupările privind diferenţele dintre medicamente esenţial similare, se referă la utilizarea de excipienţi şi metode de fabricaţie diferite, care pot afecta siguranţa şi eficacitatea.

(2) Studiul de bioechivalenta este un mijloc unanim acceptat de a demonstra faptul că aceste diferenţe nu au impact asupra performanţei formulării în ceea ce priveşte viteza şi mărimea absorbţiei, în cazul formelor farmaceutice cu eliberare imediată.”
Deci, nici art. 17 alin. (2) la care face referință Agenția Medicamentului și nici în articolul 14 nu este invocat faptul că “medicamentele folosite în studiile de bioechivalență trebuie să fie fabricate în conformitate cu GMP”.

Referitor la partea a 2- a răspunsului la secretul comercial, analizând art. 12 alin. (2) din Legea nr. 171/1994 care stipulează „În cazul în care autorizarea comercializării produselor farmaceutice sau a produselor chimice pentru agricultură care conţin preparate chimice noi este condiţionată de comunicarea de date nedivulgabile rezultate din încercări sau de alte date nedivulgabile, a căror stabilire cere un efort considerabil, aceste date sînt protejate atît contra exploatării lor neloiale în comerţ, cît şi contra divulgării, cu excepţia cazurilor cînd divulgarea este necesară pentru protecţia publicului sau cînd sînt luate măsuri pentru a asigura protejarea datelor respective contra exploatării lor neloiale în comerţ.„ am constatat un alt fals în răspunsul Agenției Medicamentului și, mai exact:

Ori Agenția Medicamentului nu cunoaște, ori nu dorește să cunoască faptul că produsele farmaceutice generice nu conțin preparate chimice noi, ci o substanță chimică de referință care se folosește la fabricarea medicamentelor originale și este cunoscută după Denumirea Comună Internațională. Totodată, nu înțelegem de ce AM nu s-a referit la  art. 12 alin. (2) din legea vizată până la sfârșit și anume la partea „… cu excepţia cazurilor când divulgarea este necesară pentru protecţia publicului sau când sunt luate măsuri pentru a asigura protejarea datelor respective contra exploatării lor neloiale în comerţ.”
AM nu a sesizat faptul, ca demersul Comisiei a fost făcut pentru protejarea cetățenilor Republicii Moldova, de amplasarea medicamentelor de calitate îndoielnică în circuitul terapeutic, deoarece toți producătorii străini sunt obligați să prezinte certificat al studiului de bioechivalență și, comisia a solicitat numai copia unui certificat care nu conține date secrete.

Ultima parte a răspunsului este scrisă într-o manieră de insultă: - „În aceste circumstanțe și cu scopul protejării RM de eventuale plăți pentru prejudicii materiale altor state, Agenția Medicamentului nu este în drept să divulge informații privind studiile clinice și de bioechivalență ce cad sub incidența actelor legislative menționate.”

În această ordine de idei, atenționăm următoarele:

· Comisia a solicitat prezentarea unei copii a certificatului studiului de bioechivalență a producătorilor autohtoni și străini, fără detalii despre studiu;

· Informația trebuia să fie prezentată Comisiei de anchetă, fapt ce nu contravine legislației în  vigoare;

· Informația solicitată de Comisie nu este secretă; această informație orice pacient are dreptul să solicite și să cunoască, pentru asigurarea securității vieții sale;

· În situația dată, ne întrebăm ce  și pe cine protejează AM?

În majoritatea cazurilor, atât angajații AM cât și producătorii autohtoni la etapa de  înregistrare a medicamentelor, plasare, de distribuire a lor pe piață se conduc de Regulamentul privind procedura de autorizare de punere pe piață a medicamentelor și a altor produse de uz uman și nici de cum nu se invoca legislația în vigoare.

Este un regulament depășit în raport cu necesitățile și cerințele actuale.

În acest regulament și până la moment se subliniază că responsabilitatea revine Institutului Național de Farmacie și directorului Institutului Național de Farmacie care nu mai există din data înființării Agenției Medicamentului. 

La pct. 3.19 este formulată o cerință: „Institutul Naţional de Farmacie va elibera Certificate de Înregistrare provizorii cu valabilitatea de 12 luni pentru produsele medicamentoase autohtone depuse la autorizare pentru prima dată şi/sau pentru care nu a fost prezentată documentaţia de autorizare integral în conformitate cu Normele privind documentaţia necesară pentru autorizarea sau reautorizarea produselor medicamentoase de uz uman.”
Permisiunea de producere și plasare a medicamentelor pe piața farmaceutică fără a avea toate actele în regulă reiese și din pct. 3.20 unde este stipulat: „Pe perioada de valabilitate a Certificatelor de Înregistrare provizorii deţinătorii Certificatelor de Înregistrare vor face toate demersurile necesare pentru completarea documentaţiei de autorizare conform Regulamentului în vigoare.”

Putem numai deduce care este motivul că acest Regulament, adoptat în 2004, nu a fost modificat până la acest moment, chiar și în pofida faptului că Institutul Național de Farmacie nu mai există.

Unicul adevăr, în linii mari, în acest regulament e că Agenția Medicamentului nu eliberează certificate GMP. Menționăm acest fapt prin simplu motiv că unii producători autohtoni au invocat faptul că dețin certificat GMP național eliberat de AM.

Menționăm încă o dată că Agenția Medicamentului la momentul actual, nu are capacitatea și nu poate elibera legal certificat GMP, ci numai certificat de înregistrare a preparatelor medicamentoase, a unei substanțe chimice.
Concomitent, menționăm că chiar și în situația dată legislația în vigoare, cu toate lacunele ei nu se respectă, este ignorată de Ministerul Sănătății și de Agenția Medicamentului care nu o implementează.

Analizând Hotărârea Parlamentului nr. 1352/2002 cu privire la aprobarea Politicii de stat în domeniul medicamentului. Pct. 3.1. din hotărârea vizată, statuează că „ Autorizarea medicamentelor   - medicamentele elaborate conform Regulilor de bună practică de laborator (GLP) şi Regulilor de bună practică clinică (GCP), produse conform Regulilor de bună practică în fabricaţie (GMP) şi înregistrate la organizaţiile "Food and Drug Administration" (FDA), "European Medicines Evaluation Agency" (EMEA) sau "Colaborator Agreement of Drug Regulatory Autorities of European Associated Countries" (CADRAEAC);„

Examinând acest alineat, constatăm că toate medicamentele înregistrate și certificate în Republica Moldova ar trebui să dețină certificate GLP, GCP, GMP, FDA, EMA, încă din 2002.

Însă analizând lista medicamentelor înregistrate la AM, de aceste certificate dispun numai preparatele medicamentoase importate din țările europene și SUA, ceea ce reprezintă ≈50%. Restul preparatelor medicamentoase importate din țările din Asia, Africa de Nord, nu dețin certificate GMP.

În așa mod, MS și AM nu a implementat Hotărârea Parlamentului timp de 10 ani, probabil că nu s-a dorit. Motivul e că la momentul când sunt importate medicamente ce nu dețin certificat GMP, EMA, FDA apar multe interese materiale, ce nu-și pot permite firmele europene sau americane.

Norma prevăzută la pct. 3.3 din aceeași hotărâre prevede Asigurarea calităţii medicamentelor fabricate şi preparate, alineatul 4, statuează că „Întreprinderile (unităţile) farmaceutice care fabrică şi prepară medicamente vor fi aduse în corespundere cu cerinţele Regulilor de bună practică în fabricaţie (GMP) şi Regulilor de bună practică farmaceutică (GPP) în termenele stabilite de legislaţie. Sistemul controlului de stat al calităţii medicamentelor efectuează inspectarea sistematică a sectorului producător de medicamente pentru a verifica şi a asigura îndeplinirea cerinţelor GMP şi GPP.” 

Așadar, timp de 10 ani MS și AM nu au realizat prevederile Hotărârii Parlamentului nr. 1352/2002. Drept urmare nu a solicitat ca producătorii autohtoni să aducă procesul tehnologic la nivelul GMP.

Faptul că AM a recunoscut că producătorii autohtoni nu dețin certificate GMP, încă odată dovedește că atât MS cât și AM nu au realizat sarcinile puse.

Pct. 3.5. alin. (3) “Ministerul Sănătăţii va promova Regulile de bună practică de distribuire a medicamentelor (GDP), prevăzând stabilirea unor norme ce vor corespunde reglementărilor specifice ale Comunităţii Europene.”
La moment nici un distribuitor de medicamente nu deține certificat GDP.

Pct. 3.6. Farmaciile (distribuitorii detailişti), la alineatul 1 „Farmacia este o întreprindere (unitate) a sistemului ocrotirii sănătăţii. Ministerul Sănătăţii aprobă Regulile de bună practică farmaceutică (GPP), care includ prescripţii privind personalul scriptic, încăperile, gestiunea, sarcinile şi obligaţiile farmaciilor şi farmaciştilor.”

În Republica Moldova și până la moment farmaciile nu dispun de certificate GPP. 

Pct. 3.7.  – Rețeaua farmaceutică de stat, alineatul 2 prevede că, Ministerul Sănătăţii va elabora programul de organizare a reţelei farmaceutice de stat pe anii 2002-2005, care va avea drept scop asigurarea accesului populaţiei la medicamente inofensive, eficiente şi de bună calitate, îndeosebi în localităţile rurale ce nu dispun de asistenţa farmaceutică necesară. 

Deci programul de amplasare a farmaciilor de stat trebuia finisat încă în 2005.
AM și MS prin neimplementarea Legii nr. 1456/2003, modificată prin Legea nr. 57/ din 01.04.2011, vădit protejează farmaciile de rețea.

În așa mod am stabilit că această lege timp de 10 ani nu a fost implementată, cu atât mai mult că la art. 3 este menționat că prezenta hotărâre intră în vigoare la data publicării.

2.3. PRODUCEREA MEDICAMENTELOR

Conform datelor Agenției Medicamentului, în Republica Moldova, la data de 01 mai  2012 activează 27 de producători de medicamente. Cel de-al 28-lea producător este Centrul Național de Transfuzie a sângelui, care produce preparate derivate ale sângelui (plasmă, masă eritrocitară, albumine ș.a.). 

În data de 28.05.2012, Comisia a audiat producătorii autohtoni de produse farmaceutice. Din cei 28 de producători, au fost prezenți 20. Menționăm că la audieri a fost și dl Valentin Tofan, președintele Asociației producătorilor autohtoni de produse farmaceutice și parafarmaceutice, care a prezentat un raport efectuat în urma adunării Generale a producătorilor autohtoni de produse farmaceutice.

Din acest raport am constatat următoarele:

1) Din 6081 de medicamente înregistrate la Agenția Medicamentului produsele autohtone reprezintă 18,87%.

2) Cota valorică a medicamentelor autohtone din volumul total al pieței farmaceutice reprezintă 7%. 

Principalele probleme de ordin financiar apar pe motiv legislativ și anume: 

a) Legea nr. 1456/1993,  cu modificările ulterioare, care limitează rentabilitatea pentru producătorul autohton la 15%.

b) Legea nr. 1409/1997, cu modificările ulterioare, care stipulează “prețul medicamentelor autohtone nu va depăși prețul din Catalogul național de prețuri”. 
3) O altă problemă este climatul economic:

a) introducerea impozitului pe venit în valoare de 12% începând cu 01.01.2012;

b) anularea cotei preferențiale de 15%n (în lege era 10%) în cadrul achizițiilor publice;

c) taxele vamale pe materie primă importată care variază între 5% - 15%;

d) scumpirile resurselor energetice;

e) criza economică și sărăcia populației. 

La capitolul propuneri:

1) Din Legea nr. 1409/1997 art.6ˡ alin. (3)  de exclus textul „Prețul medicamentelor autohtone (originale și generice) nu va depăși prețul din catalogul de prețuri.” 

2) Excluderea taxelor vamale în cazul importului materiilor prime materialelor auxiliare și de ambalaj utilizate la fabricarea industrială a medicamentelor.

3) Restabilirea cotei preferențiale de 15%  pentru medicamentele autohtone în cadrul achizițiilor publice.

În urma audierilor putem concluziona următoarele:

1) Problemele cele mai mari există la AM la înregistrarea și reînregistrarea preparatelor. Acestea țin de nerespectarea termenelor. Unii agenți economici înregistrează un preparat timp de 7 – 15 luni, alții - peste 100 de preparate într-un an. 
2) Producătorii autohtoni solicită excluderea taxei vamale la materia primă, pentru a putea concura cu producătorii străini.

3) Excluderea marjei preferențiale de 15% pentru producătorii autohtoni în procesul de licitație a scăzut considerabil concurența lor la preț.

4) O altă problemă este netransparența MS în pregătirea actelor și AM la solicitarea actelor pentru licitații.

În rezultatul audierilor, se poate constata că toți producătorii autohtoni activează în baza unui certificat de înregistrare a produsului medicamentos eliberat de Agenția Medicamentului care nu este echivalent cu un certificat GMP.

2.3.1. VIZITE LA PRODUCĂTORII AUTOHTONI 

Prin decizia Comisiei s-a hotărât de a vizita 3 producători autohtoni. Criteriul de selectare a producătorilor autohtoni de medicamente a fost volumul mai mare de producere – „Farmaco” „Balkan Pharmaceuticals” și „Farmaprim”, conform datelor statistice ale agenției Medicamentului și ale Ministerului Economiei.

BALKAN PHARMACEUTICALS. În data de 3 iulie 2012 am vizitat laboratorul de microproducere „Balkan Pharmaceuticals” SRL. Este de atenționat denumirea laboratorul de microproducere, deoarece de o astfel de licență dispune întreprinderea dată, însă după volumul de producere ea corespunde unei fabrici de medicamente, fapt confirmat de directorul executiv dl Silviu Chiru.

Cum se poate lămuri performanța acestui unicat agent economic și lipsa de performanța a tuturor producătorilor autohtoni, precum și a celor de peste hotare am încercat să aflăm prin această vizită.
Laboratorul controlul calității a fost primul din subdiviziunile vizitate, care, după părerea membrilor comisiei de anchetă, e dotat suficient. Însă la solicitarea de a prezenta planul de lucru pe o lună, o săptămână, ni s-a explicat că nu-l au, deoarece zilnic au ședință se hotărăște ce analize se vor efectua.

Secția de pregătire a comprimatelor . În această secție au fost depistate 5 butoaie cu praf alb (substanțe chimice) cu capacitatea de 250 – 300 l, neetichetate, fără dată de fabricare și valabilitate, semideschise. La întrebarea ce conțin butoaiele, nimeni nu a putut lămuri. (audio DM550029 - 60′ - 70′ 30″) 
Depozitul pentru medicamente finite și imediat depozitate după controlul vizual. E o încăpere  unde se păstrează pastilele calificate ca bune și rebutul, în saci negri de polietilenă. Unii saci sînt marcați, alții nu. Pentru a răspunde dacă e rebut sau pastile standartizate, angajații dezlegau sacii și verificau.

Unii saci cu rebut aveau și câte 5 – 7 kg. La întrebarea de când e acest rebut, deoarece nu funcționați timp de 1,5 luni, răspuns nu am primit(audio DM550029 - 76′). 

În schimb am primit un răspuns foarte clar de la farmacista-tehnolog ce se întîmplă cu acest rebut. Inițial se mai verifică o dată, apoi se formează o comisie și dacă se constată definitiv că e rebut, atunci se aruncă în căldări cu apă, pentru al umezi și dizolva, după care urmează descărcarea acestor căldări în sistemul de canalizare (audio DM550029 - 77′ - 79′). La momentul când am mai concretizat încă o dată, lămurirea a fost și mai ciudată – că după dizolvarea în căldări se toarnă în butoaie și apoi se varsă în canalizare, însă direct în canalizarea de la salubritate, ei când sunt invitați vin și le încarcă și le varsă în canalizare. (audio DM550029 - 77′55″ - 78′30″)

Tot la întrebarea care este volumul de rebut dizolvat și aruncat în canalizare răspunsul a fost că evidența o duce contabilitatea, care nu a putut prezenta niciun act de evidență. 
Totodată nu au nici depozite pentru păstrarea materiei prime, în clădirea respectivă. Au răspuns că materia primă se află în altă parte, la tentativa de a afla unde este amplasat acest depozit, comisia a primit un răspuns clar  - nu cunosc. 

Secția de ambalare a produselor injectabile, care, conform etichetei amplasate pe utilaj, nu funcționează de la 14 aprilie 2012. Acest lucru a fost confirmat și de farmacista – tehnolog.

Totodată prin utilajul de dozare a soluției și capsare a fiolelor se scurgea o soluție uleioasă. La întrebarea dacă nu funcționează din 14 aprilie 2012, de ce curge substanță uleioasă ?, depozițiile imediat au fost schimbate, precum că la 9 mai au produs Metotrexat. (audio DM550029 - 79′ - 85′)

Deci situația  de a ascunde o ilegalitate, a condus la alte încălcări descoperite și mai grave, astfel, expunem următoarele considerente:

1) soluția de Metotrexat nu este pe bază de ulei, deci nu este o substanță uleioasă, aceasta e produsă pe bază de soluție apoasă;

2) dacă și au produs Metotrexat, atunci  în bază căror acte, deoarece certificatul de producere le-a fost eliberat la  12 iunie 2012 de către AM;

3) substanța uleioasă care curgea la acel moment din utilajul pentru capsarea fiolelor nicidecum nu putea curge din data de 09.05.2011, deci timp de peste o lună;

4) analizând cele expuse mai sus, putem presupune că discuțiile inutile și nervoase în biroul directorului timp de aproximativ o oră au fost pentru a ascunde urmele ce s-au produs la acel moment. În așa mod, poți indica data aleatoriu.

O discuție a avut loc după întrebarea unui membru al comisiei: de ce până în luna iunie 2012 nu a fost livrat preparatul “Metotrexat”, pe când licitația a fost câștigată în noiembrie 2011? Deci 8 luni de zile acest preparat nu a fost livrat. Totodată, la demersul nostru către Agenția Medicamentului am primit răspuns că din 7 forme a Metotrexatului și 3 forme de materie primă importată din China în majoritatea lor nu au primit certificat de înregistrare.

Acest fapt dovedește și cererile depuse la laboratorul Agenției Medicamentului pentru certificatul de înregistrare a preparatelor.

Analizând datele de la Agenția Medicamentului, am constatat că prima cerere pentru înregistrare a preparatului sub formă de comprimate a fost depusă la 15 decembrie 2011 (imediat după cererea de înregistrare a materiei prime – care nici nu a fost înregistrată) și pe data de 21 februarie 2012 (în aceeași zi au înregistrarea materiei prime) a fost eliberat certificatul de înregistrare a preparatului. Aici apare întrebarea când a fost produs acest preparat, dacă certificatul de înregistrare a materiei prime și certificatului pentru comprimate au fost înregistrate cu aceeași dată 21.02.2012.

Pentru a doua formă de Metotrexat în comprimate cererea a fost depusă în data de 08 iunie 2012, peste 8 luni de la licitație și, la data vizitei comisiei de anchetă certificatul încă nu era eliberat.

Așadar, ambele forme de comprimate nici nu puteau fi livrate în luna ianuarie 2012 conform cerințelor licitației și nici nu erau prezente la depozit 1/12 parte cum s-a solicitat la licitație.

Cu soluțiile injectabile – 5 forme, situația este și mai gravă, deoarece la toate cele 5 forme cererile au fost depuse:



20.01.2012- certificatul nu era eliberat la momentul vizitei;

30.01.2012- certificatul nu era eliberat la momentul vizitei;

02.02.2012- certificatul nu era eliberat la momentul vizitei;

25.05.2012 eliberat certificatul de înregistrare a preparatelor în data de 12.06.2012.

Deci abia la 12 iunie 2012 au fost certificate 2 forme de Metotrexat, din 5 care au fost depuse, pe când licitația a fost câștigată în octombrie 2011, cu 8 luni în urmă.

Care a fost motivul că AM și AAP au admis la licitație preparate inexistente ? Ce acte a prezentat acest agent economic la licitație ? Ori nu a prezentat nimic, ori a prezentat acte false ? 

Concluzia e că nici pe acest agent economic nici AM și nici AAP nu i-au interesat problemele copiilor cu leucemie acută și durerea părinților care au mai și procurat aceste preparate pe bani proprii. 
Motivația că compania „Balkan Pharmaceuticals” nu a participat la licitație cu aceste preparate în 2011, ci a participat firma distribuitoare „Distrimed”, nu ține și agravează situația din următoarele considerente:

1) Firma „Distrimed” este o firmă satelit a companiei „Balkan Pharmaceuticals”, fapt ce reiese în urma vizita comisiei de anchetă la Distrimed;

2) ce să fi  procurat firma “Distrimed” de la compania „Balkan Pharmaceuticals” că s-a prezentat la licitație ? – un preparat inexistent ?

3) care au fost relațiile financiare dintre aceste 2 firme ?

La întrebarea comisiei de anchetă dacă măcar la un preparat generic din cele 214 produse de această firmă a fost efectuată bioechivalență, dl director a confirmat că nu, deoarece legea nu cere. Atenționăm însă, că Legea nr. 1409/1997 prin definiția de medicament generic obligă că preparatele generice trebuie să fie  supuse unei studiu de bioechivalență pentru a demonstra corespunderea biodisponibilității.

Depozitul produselor medicamentoase finite – așa a fost prezentat de reprezentantul firmei.

Din una din cutiile nesigilate am scos un blister de pastile Clenbuterol. La întrebarea când a fost fabricat, am primit un răspuns foarte clar – “demult”. Pe acest blister nu era indicat nici data de fabricare, nici data de expirare.  (audio DM550030 - 0′55″ - 2′10″) 
Drept explicație au spus că ei produc pastile într-o zi, dar le ambalează mai târziu.

La o fabrică normală de producere a medicamentelor, produsul finit la sfârșitul liniei se indică data fabricării și termenul de valabilitate, deci are loc un proces continuu și neîntrerupt. S-a preluat ca probă un blister de Clenbuterol și o fiolă de Testosteronă.
Toate aceste probe au fost adresate Procuraturii Generale.

Motivul este că timpul necesar care se scurge de la data fabricării, ambalare în blistere, timpul la depozitul de carantină se înscrie în termenul de valabilitate. În carantină preparatele se pot afla și câteva luni.
 
Concluzii:
1. Laboratorul de microproducere (conform licenței) este amplasat în centrul unui cartier de locuit la o distanță de 1-10m de la blocuri. În preajmă se află un teren de joacă pentru copii;
2. Volumul de producere a acestui Laborator de microproducere din 2010 a depășit cu mult capacitatea sa și a ajuns la nivel de fabrică.
În acest caz amplasarea fabricii (cu o suprafață de aproximativ 450m2) nu corespunde standardelor legislative, în care este stipulat că o fabrică de produse de acest gen nu poate fi amplasată mai aproape de 50m de blocurile locative.
3. întreprinderea dată nu dispune de încăperi suficiente pentru a avea depozite pentru materie primă, pentru rebutul care apare în rezultatului procesului de producere.
În consecință, procesul tehnologic de producere nu are loc pe o linie continuă ce nu ar permite intervenția factorului uman în procesul de fabricare, deoarece la fiecare etapă practic are loc intervenția în încăperile de producere;
4. Lipsa spațiului tehnologic a adus la păstrarea materiei prime în altă încăpere, rebutul se păstrează cu medicamentele care urmează a fi livrate spre realizare, stocat în saci marcați, cu o hârtie, fără dată.
5. Utilizarea rebutului prin dizolvarea medicamentelor în căldări cu apă și vărsarea lor în sistemul de canalizare, nu este altceva decât o sfidare a legii. 
6. Absența datei de fabricare și a termenului de valabilitate marcat pe blistere și fiole la ieșire de pe fluxul producerii preparatelor și în depozitul de carantină este o altă încălcare. Motivația ca data de fabricare și termenul de valabilitate o să fie aplicată după ce preparatele o să treacă depozitul de carantină și, mai ales la momentul primirii comenzii, e ceva grav.

Aplicarea datei de fabricare pe produs la ieșirea de pe fluxul producerii se efectuează la toate fabricile care dețin GMP, pentru a evita orișice încrucișare a diferitelor produse fabricate în diferiți termeni.
În acest Laborator de microproducere se produc produse anabolice ilegal, precum Clenbuterol, preparat care nu este înregistrat în catalogul de medicamente.
Reieșind din cele expuse, putem concluziona ca la acest laborator de microproducere, fabrică sînt încălcări grave, care de urgență trebuie să fie înlăturate.

FARMACO. La 10 iulie 2012 Comisia a vizitat fabrica Farmaco, cu capital de stat. Vizita nu a fost anunțată, însă probleme de acces nu am avut.

Fabrica este fondată în 1939, cu ≈ 140 de angajați. Portofoliu de 120 de preparate. În 2007, 2008 și 2009 au înregistrat câte 10 preparate, în 2010 – au înregistrat doar 4 preparate și 16 preparate au fost reînregistrate. În 2011 – 3 preparate, din 7 dosare depuse. 

Directorul a afirmat că înregistrarea unui preparat necesită timp, bani și resurse umane.

Pentru a înregistra mai multe preparate trebuie să cumperi licență de producere de la alte companii ce necesită resurse financiare. În ultimii 5 ani în medie pot înregistra maxim 5 -7 preparate și unul din motive este numărul mare de solicitări, iar  laboratorul AM nu are așa capacitate.

Bioechivalența este efectuată la toate cefalosporinele (antibiotice) în total peste 10 preparate. Termenul de valabilitate și data de fabricării se aplică imediat după ambalare a pastilelor în blister și capsarea fiolelor. Domnul director a explicat că acesta este una din recomandările europene. 

Rebutului care apare este dus la secția de distrugere inofensivă a medicamentului la AM. 

Am început cu secția de preparare a medicamentelor în formă de soluții cu capsarea fiolelor. Procesul are loc în flux, fără intervenția factorului uman și la finele producerii preparatele sînt marcate cu data de fabricare și cu termenul de valabilitate.
După părerea comisiei, procesul tehnologic are loc în conformitate cu cerințele actuale, fapt confirmat și de experții de la AM, care au participat ca membri ai comisiei la această vizită. Pretenții la aceste 2 secții nu au avut nici reprezentanții Centrului de Sănătate Publică.
Secția de antibiotice (la aceasta fabrică este diferențiată), are loc pe o linie europeană la un preț de 1 mln. euro, nu funcționează. 
Toți angajații prezenți la discuții au solicitat ajutor pentru a nu permite privatizarea acestei întreprinderi.
Unicul lucru ce ne-a trezit o nedumerire este numărul mare de angajați, probabil ca orice întreprindere ce aparține statului.
 FARMAPRIM. Fabrica a fost vizitată fără a fi preîntâmpinată.
Imediat ce ne-am prezentat persoanei de la securitate am fost întâmpinați de dl director, care și ne-a condus în incinta fabricii. Atât exteriorul, cât și interiorul, după părerea membrilor comisiei și a presei, care ne-au însoțit, fabrica corespunde unui fabrici moderne, europene.
Fabrica producea produse medicamentoase conform planului de lucru și comenzilor de care dispune. Nu funcționează la capacitate maximă pentru că e perioada concediilor și mulți angajați se află în concediu.
Compania activiază din 1998, însă în acest local, după investiții de zeci de milioane de euro, funcționează timp de 1,5 ani.
Portofoliul de preparate reprezintă 107 produse. Una din problemele menționate este de ordin legislativ, mai exact este o contrazicere a prevederilor din Legea nr. 1409 și ale hotărârii de Guvern în care se stipulează că producătorii autohtoni sînt plafonați cu marja preferențială de 15% în activitatea economică și totodată înregistrarea preparatelor medicamentoase în Catalogul de medicamente să fie în comparație cu cel mai mic preț.
Au menționat că s-a ajuns la paradox: unele medicamente din Belarus sînt înregistrate la un preț mai mic decât la ei în țară. În așa mod ei vând la noi, iar noi vindem la ei.
Preparatele produse la această fabrică sînt exportate în 14 țări. 

Laborator care este dotat de a efectua tot spectrul de analize necesare pentru certificarea tuturor produselor medicamentoase. Din spusele directorului, au fost înaintate actele întru obținerea certificatului GMP eliberat de EMA. Probabil va fi primul laborator privat care ar elibera certificate GMP europene.
Tot utilajul la acest laborator este de producție europeană.
În secția de producere, tot procesul este monitorizat automat și vizual prin ferestre speciale. La finele fluxului de producere, preparatul este marcat cu data de producere și  cu termenul de valabilitate pe ambalajul primar. Rebutul constituie sub 1%, și Nu se reproduce, este stocat într-un loc special, marcat cu culoare roșie ,,REBUT”. Tot rebutul este transportat la AM pentru distrugerea inofensivă.
Am vizitat toate depozitele și nu ne vom opri la fiecare dintre ele, deoarece toate corespund cerințelor europene.
2.3.2. AUDIEREA REPREZENTANȚILOR COMPANIILOR FARMACEUTICE STRĂINE CU REPREZENTANȚĂ ÎN REPUBLICA MOLDOVA

Actualmente, conform datelor prezentate de AM, în Republica Moldova au reprezentanțe 20 de companii străine producătoare de medicamente cu reprezentanță în RM. Alte firme, îndeosebi din spațiul CSI și din țările asiatice nu au reprezentanță în RM, însă aceste firme participă la licitații, plasează pe piața farmaceutică produsele proprii.

Audierile au avut loc la 29 mai și la 7 iunie 2012.

- Una din problemele enunțate este înregistrarea preparatelor, care au GMP EMA și durează până la 6 luni în Laboratorul AM. Menționează că, dacă produsul are GMP – EMA, este cazul să trecem la o procedură mai simplă, deoarece Laboratorul pentru controlul calității al AM nu e în stare să efectueze toate testările la nivelul unui laborator european. Toate aceste analize se efectuează deja după introducerea preparatului în țară.

- Nu este obiectiv și faptul că AM care se ocupă de înregistrarea medicamentelor, să se ocupe totodată și de achizițiile publice ale medicamentelor. 


- o altă problemă este riscul că rețelele farmaceutice vor asimila farmaciile individuale și atunci va dispărea concurența, iar prețurile vor fi dictate de cartel și nu vor fi prețuri reale. Motiv pentru care prevederile art. 19 alin. (4) din Legea nr. 1456/1993, trebuie să fie executate și implementate.  

- S-a mai propus de a reduce timpul de examinare a dosarelor pentru medicamentele parvenite din UE, care sunt complete și expertizate de organele de control din UE. 

- O altă problemă este farmacovigilența. În prezent medicii realmente nu îndeplinesc protocoale cu reacții adverse și ar fi necesar un cadru legislativ prin care obligatoriu să fie fixate toate reacțiile adverse.

Dacă verificăm aceste rapoarte la AM o să vedem că sunt unice și totodată întocmite numai de firmele mari europene.

În așa mod se camuflează reacțiile adverse la preparatele medicamentoase de o calitate mai redusă și, în realitate farmacovigilența este la zero.

Deci farmacovigilența nu este respectată nici de AM, nici de medici, nici de farmaciști și a ieșit de sub controlul MS.

- Dacă analizăm produsele incluse în lista medicamentelor compensate și procurate pe banii publici vom descoperi foarte multe produse care nu trebuiau incluse și cheltuiți bani publici. 
- O altă solicitare este de a include automat în lista medicamentelor compensate medicamentele inovative, ca să fie excluse problemele de corupție și în așa mod ar dispărea problema când fiecare luptă pentru introducerea preparatelor sale.

- Marea problemă la achizițiile publice este că medicamentele sunt tratate ca și orice marfă și sunt plasate sub umbrela celui mai mic preț și nu se apreciază calitatea care este cel mai important aspect pentru aprecierea medicamentelor.

- Un mecanism de reducere considerabilă a prețurilor la medicamente ar fi și introducerea prin lege a contractelor de lungă durată (3 - 5 ani) a preparatelor de calitate recunoscute pe piața mondială și mai ales cele ce se folosesc în tratamentul maladiilor sociale incluse în programele naționale. Aceste contracte se semnează între Guverne.

- Dacă am pune în prim plan calitatea și eficiența, nu trebuie să ne axăm pe prețuri. Toate medicamentele de proveniență asiatică și din alte zone trec ușor înregistrarea și se impun la un preț mai mic, motivul fiind că materia primă este de calitate mai joasă. 
- Lipsa pe piață a medicamentelor în majoritatea cazurilor se datorează sistemului complicat de înregistrare și reînregistrare a preparatelor certificate cu GMP conform cerințelor EMA și FDA, care durează până la un an.

- Deseori pacienții, mai ales cei oncologici, cu diabet zaharat, cu TBC, maladii cronice din sistemul cardio  vascular cunosc la ce preparat mai bine reacționează organismul, deci care preparat are o eficacitate mai mare. Însă dacă acest preparate au un preț mai mare decât preparatul din aceeași grupă, el nu poate fi înregistrat și, ca urmare, el nu poate fi importat. 

În aceste cazuri pacienții procură aceste medicamente din țările vecine.

În același timp, tendința spre UE o să impună reguli dure pentru producătorii autohtoni.

- Chiar și în țările CSI, mai ales în Rusia și în Ucraina cerințele s-au schimbat foarte mult și unii producători autohtoni au scăzut exportul în aceste țări pe simplu motiv că calitatea nu corespunde cerințelor din aceste țări.

- Actualmente la AM procedura de înregistrare și reînregistrare există numai pe foaie, în realitate orișice reînregistrare e tot aceeași înregistrare cu solicitări de substanță activă cu aceleași dosare și durează aceeași perioadă de timp.

- Se impune ca produsele OTC şi suplimentele alimentare să fie  scoase din Catalogul de preţuri ale medicamentelor. Aceste preparate în majoritatea lor nu au studii clinice, nu au nicio expertiză, însă se consideră medicamente, fapt ce nu este normal.

La 7 iulie 2012 au avut loc audierile încă a 7 reprezentanţi ai producătorilor din străinătate. Majoritatea dintre ei au avut aceleaşi obiecţii care le-au adus la cunoştinţă Comisiei, ceilalţi 10 reprezentanţi la audierile din 29 mai 2012.

Au accentuat în special înregistrarea şi reînregistrarea produselor farmaceutice, care, practic sînt aceleaşi, precum şi tergiversarea lor pe motiv că sînt ghidate de un şir de ordine, regulamente şi hotărâri de Guvern care în special au apărut în ultimii ani.

- Compania GlaxoSmithKline a înaintat pretenţii faţă de Agenţia Medicamentului, precum ca foarte greu, chiar şi mai mult de un an se înregistrează unele preparate.

Se solicită unele impurităţi de care laboratorul Agenţiei Medicamentului nu are nevoie. Astfel, au 2 preparate pe care nu le pot înregistra din aprilie 2011.

Putem concluziona:

1. Legislaţia în vigoare nu este în concordanță recomandările UE pentru fabricarea medicamentelor.

2. Agenţia Medicamentului se ghidează în activitatea sa de regulamentul intern care contravine deseori legislaţiei în vigoare.

3. Cu toate că legislaţia în vigoare are multe lacune, deseori şi ea este ignorată de Agenţia Medicamentului, admiţând abuzuri în ce priveşte testarea medicamentelor produse în UE, care deţine certificate  GMP-EMA, Norvegia, Elveţia şi certificate FDA pentru produsele din SUA, Canada, Australia  şi Japonia.

4. Până la moment Agenţia Medicamentului nu a elaborat o listă în care să fie stipulat clar care preparate sunt medicamente, care preparate intră în grupul OTC şi care sunt suplimentele alimentare. Acest fapt reiese din produsele înregistrate în catalogul de preţuri ale medicamentelor, unde sunt înregistrate atât preparatele ce necesită prescripţie medicală, cât şi cele din OTC, uneori şi suplimentele alimentare. Acest lucru provoacă multe neînţelegeri şi incomodităţi pentru agenţili economici, angajaţii serviciului vamal provocând litigii intre ei.

5. Restanţe mari există la capitolul de înregistrare şi reînregistrarea a medicamentelor deoarece ele există numai pe hârtie, în realitate solicitarea actelor la dosar şi a substanţei de referinţă cu analize respective la reînregistrare nu este altceva de cât înregistrarea. Acest  lucru necesită o perioadă mai mare de timp şi la rândul sau dispariţia medicamentelor, pe o perioadă de timp, de pe piaţa farmaceutică.
6. O altă problemă este solicitarea cantităţilor mari de substanţă de referinţă şi de impurităţi, care costă foarte mult. Dovada este faptul că aceleaşi analize în laboratoarele UE se efectuează cu o cantitate mult mai mică. Uneori se solicită substanţe active şi impurităţi care sunt instabile în timp, la acţiunea luminii şi temperaturii. Aceste substanţe la o neglijenţă mică pot deveni necalitative, iar unele pot deveni inactive şi peste câteva ore. 

7. O altă problemă invocată de producători este înregistrarea preţurilor unor preparate originale artificial reduse la un preţ mic. 
Concomitent, înregistrând un produs original la un preţ artificial mult mai mic decât în realitate, el nu este introdus pe piaţă din punct de vedere economic şi blochează preparatele generice de calitate.

Motiv pentru care se propune revizuirea preţurilor la medicamente originale cu preţ artificial mai mic, dacă el nu este plasat pe piaţa timp de 3-6 luni.

2.4. IMPORTUL 

Conform datelor Agenţiei Medicamentului din  15 mai 2012, actualmente în RM sunt înregistrate  52 de firme importatoare de medicamente și produse parafarmaceutice, din care 51 de firme înregistrate în municipiul Chișinău și o firmă în municipiul Tiraspol.

 Audierile au avut loc la data de 08.06.2012, 12.06.2012 şi 13.06.2012.

- Reprezentatul, DEPO-TRIFARM SRL a invocat problema neachitării de către instituţiile medicale după livrare şi câte un an, uneori şi mai mult. Deci, directorii de spitale nu-şi onorează angajamentele stipulate în contract. Din aceste motive apar probleme cu privire la livrarea şi uneori unele instituţii mediale artificial duc lipsă de unele preparate spitaliceşti.

- Reprezentantul firmei ,,Farmin” a menţionat că analizele selective la preparatele cu GMP-EMA şi FDA durează în medie 60 de zile şi în această perioadă produsul se afla în carantină la depozit încă un moment ce duce la reţinerea de livrare a mărfii.

Au menţionat că noi suntem unica ţară din regiune care nu dispune de un laborator de alternativă pentru testarea medicamentelor în același timp dispunînd numai de un laborator nu chiar performant ce ar corespunde recomandărilor UE.

Este necesar  un laborator de alternativă ce ar corespunde cerinţelor UE. Dacă statul nu are posibilităţi financiare, să se apeleze la un laborator privat, certificat de instituțiile de stat.

- O altă problemă discutată, este taxa vamală și ecologică la produsele medicamentoase importate în ambalaj de masă plastică. În primul rând, indiferent de volumul ambalajului, fie de 5 ml, fie de 500 ml, taxele sunt egale, uneori taxa pentru ecologie este chiar mai mare decât prețul medicamentului importat.

La audierile din 12 iunie 2012 au participat 9 firme distribuitoare, din cele 17 invitate.

1. HOMEOFARM SRL – dna director Samohvalova Ludmila a menționat că nu e pentru prima dată când sîntem invitați la audieri, însă, cu părere de rău, până în prezent totul a rămas numai pe hârtie și, totodată, uneori ne-am creat probleme după declarațiile noastre. Atât la firma noastră, cât și la toți colegii noștri avem probleme la toate etapele de activitate.
Până la moment se deschid farmacii numai la nivel de rețele, farmacii individuale dacă și se deschid imediat se creează situații că acestea să falimenteze.

MEDPREPARATE SRL Au invocat problema preparatelor parafarmaceutice cu care participă la licitație. Ca regulă la licitație se solicită 3 pachete – mostre, însă aprecierea acestor mostre este efectuată, ca de obicei, de o asistentă de la o instituție medicală și, totodată, deoarece la licitație principalul criteriu este prețul mic, toți importă din China. În așa mod în instituțiile medicale avem seringi la care pistonul nu corespunde în totalmente cu cilindrul seringii, sisteme de perfuzii curg și imposibilitatea reglării infuziei conform prescripției medicale. 
- O altă problemă la licitații sînt mănușile chirurgicale. Deseori se solicită mănuși chirurgicale nesterile, ce nu există și distribuitorii; sîntem obligați să solicităm producătorilor, ca la mănușile nesterile să adauge inscripția ,,chirurgicale”. Alteori nu e indicat materialul din care trebuie să fie produse mănușile – din „vinil” sau „latex”.

Notificarea materialului de producere poate avea loc cu 2 – 3 zile înainte de licitație, sau rămâne la discreția grupului de lucru a AM. 
METATRON SA – dna vice director Bacalu Tatiana a menționat că uneori există cazuri când după desemnarea câștigătorului licitației, peste o perioadă aceasta este anulată și se anunță altă licitație. Numai prin instanța de judecată este amânată a doua licitație, însă pe această perioadă de timp instituțiile medicale rămân fără medicamente.  
- O altă problemă:  câștigând licitația, în septembrie – octombrie pentru anul viitor, uneori contractul se semnează în februarie martie. 

- Uneori la licitație sînt solicitate preparate care nu sînt necesare. Un exemplu este când la licitație au fost solicitate 200000 flacoane de penicilină. Când importatorul le-a importat, s-a comunicat să fie repartizate câte 20 – 30 flacoane la toate spitalele. Au fost repartizate pe teritoriul Republica Moldova, însă când le-au livrat, medicii din spitale au reproșat – „la ce bun au le-ați adus, noi nu avem nevoie de ele”.

Importatorul produselor stomatologice susține că angajații Serviciului vamal modifică codul, chiar și la produsele importate de SUA, UE, care dispun de cod de la producător. Vameșii UE și SUA recunosc aceste coduri, pe când la noi nu. Solicită ca aceste abuzuri să fie soluționate.

Toți au susținut că aceste taxe vamale artificial impuse și toate impozitele suplimentare în mod indirect le suportă pacienții.

În același timp, toți cei prezenți la audiență susțin că Serviciul vamal își depășește atribuțiile.

- un aspect e că uneori licitația are loc, se deschid plicurile, se face cunoștință cu toate ofertele, însă peste  2 – 3 săptămâni licitația se anulează. Apoi se organizează o altă licitație, unde apare un nou agent economic, care nu a participat la licitație și cunoaște toate ofertele, impune un preț ceva mai mic și câștigă licitația. Participanților la prima licitație nu li se comunică motivul anulării acesteia.

- Deseori se creează situația când instituțiile medicale au solicitat medicamente de o sumă oarecare, au trecut prin licitații, însă până la urmă CNAM-ul achită numai o parte din bani, motivând lipsa acestora.

- Toți dintre cei audiați până la moment susțin că în cazul când o să anunțe toate neajunsurile și neregulile care sunt la AM, licitații, medicamente compensate, mâine o să se trezească cu diferite comisii din parte MS, AM, FISC, Departamentului vamal și o să aibă numai probleme și mâine nimic nu o să se rezolve.

Putem concluziona că în activitatea economică a acestor agenți economici majoritatea impedimentelor țin de:

a) Serviciul Vamal nu conlucrează cu MS, AM, referitor la clasificarea produselor farmaceutice cu viziuni clare ce se referă la medicamente, suplimente alimentare și produse farmaceutice din grupul OTC.

b) înregistrarea și reînregistrarea medicamentelor de către AM nu se efectuează în termeni clari. Întârzierea acestor procese durează uneori și ani de zile, fără a oferi agenților economici lămuriri clare din ce motive are loc acest fenomen.  Uneori, verbal, agenții economici sînt informați că din lipsă de cadre, salarii mici, lipsă de aparataj sau alte motive invocate artificial aceste procese sînt tergiversate;

c) solicitarea actelor de către AM pentru participare la licitații nu este una clară și definitivă. Solicitările pot fi modificate de câteva ori, chiar dacă data licitației și lista medicamentelor este publicată. Deseori cerințele se modifică cu 2-3 zile înainte de licitație. Aceste modificări provoacă dubii și licitațiile nu sunt transparente, ci sunt întocmite pentru unii agenți economici, care din start, este clar, că o să câștige licitația;

d) agenții economici care au participat la licitație nu sînt informați cu privire la motivul respingerii ofertei, primind o scrisoare de mulțumire că au participat la licitație, scrisoare standard pentru toți participanții;

e) uneori are loc licitația cu deschiderea plicurilor, desemnarea câștigătorului, însă peste 3-4 săptămâni licitația este anulată, fără nicio informație din partea AM pentru participanții la licitație;

f) în majoritatea cazurilor volumul de produse farmaceutice solicitate la licitație nu se respectă și în 90 % din cazuri este mult mai mare față de posibilitățile instituțiilor medicale de a achita.

În astfel de cazuri achitarea ori are loc parțial ori volumul solicitat este micșorat de câteva ori și agenții economici rămân cu marfa importată. Dacă aceste medicamente țin strict de uzul lor în condiții spitalicești, atunci această marfă practic rămâne la depozite, fapt ce implică cheltuieli mari. 

h) O altă problemă majoră la licitație este condiția prețului cel mai mic – conform normelor legale (art. 54 din Legea nr. 96/2007 privind achizițiile publice). Acest lucru favorizează procurarea medicamentelor cele mai ieftine, dar nu cele mai calitative, inofensive și eficace. 

2.4.1. VIZITE LA IMPORTATORII ȘI DISTRIBUITORII DE MEDICAMENTE
Selectarea agenților economici care au fost vizitați a fost la decizia Comisiei de anchetă.

VINAMEX – la 19 octombrie 2012  

Dispune de depozitul de bază și de o filială a depozitului de pe str. Titulescu. Deține rețeaua de farmacii “Orient”.

Depozitul-filială de pe str. Titulescu este un depozit în care se stochează marfa importată din Vietnam (din spusele șefei de depozit - DM550041 1 min 40 sec) dar de la acel depozit marfa nu se eliberează.

Condițiile de păstrare a medicamentelor. În pofida faptului că temperatura aerului afară depășea 30˚C, unele ferestre erau deschise și temperatura în depozit depășea 25˚C, temperatura recomandată pentru păstrarea preparatelor medicamentoase. Când am solicitat să verificăm temperatura în interiorul depozitului, nu am găsit niciun Sihometru (termometru care indică temperatura și umiditatea) , explicația a fost că toate s-au defectat azi. La solicitarea să fie conectate aparatele de aer condiționat, explicația a fost aceeași. (materiale video)
Depozitarea medicamentelor. Cu toate că șefa depozitului susține că preparatele care au termenul de valabilitate mai puțin de 2 luni sînt extrase de pe rafturile unde sînt păstrate medicamente valabile, membrii Comisiei, în prezența inspectorilor AM, care au întocmit actul de constatare, au constatat contrariul.  Pe aceste rafturi au fost depistate zeci de denumiri de medicamente cu termenul de valabilitate expirat între 10 zile și 3 luni. Toate aceste medicamente trebuiau amplasate într-un spațiu separat și depuse la AM pentru distrugere inofensivă. (materiale video)
Livrarea și transportarea medicamentelor către farmacii, instituții medicale. Colectarea medicamentelor din depozit conform solicitărilor (comenzilor) de la farmacii și instituții medicale, de regulă, se face într-un loc special amenajat în depozit, ce nu se respectă întocmai la acest depozit. (materiale video)
La capitolul transportarea medicamentelor termolabile (+2˚ - +8˚) am constatat neregularități. Astfel de medicamente trebuie să fie transportate în containere izotermice conforme, care garantează păstrarea medicamentelor în stare de bioeficacitate. Această procedură însă este efectuată în containere improvizate.

Ce înseamnă acest lucru, este o neglijență – în cutii de carton, încleiate cu polistiren cu grosime de 1 cm, se pun pungi de gheață cu o temperatură de până la -10˚C și pe ele medicamentele.

Aceste medicamente peste o perioadă foarte scurtă, îngheață apoi pe timpul transportării lor în raioane, sub acțiunea temperaturii de afară (+30˚ - +40˚), pentru că nu dispun de mașini speciale, până la Briceni, Cahul, Vulcănești se dezgheață. 

În rezultat, la instituțiile medicale se livrează nu medicamente, ci o soluție de substanțe chimice, care numai are niciun efect terapeutic, ci chiar poate fi o substanță toxică pentru pacient. Astfel, medicii, în rezultat, sunt vinovați că recomandă pacienților medicamente fără cunoștințe în domeniu.

Până la urmă, pacientul are impresia că medicul este incompetent.

Angajații depozitului ne-au lămurit că acest fenomen se întâmplă din cauza stării financiare, fapt ce nu permite procurarea de containere izotermice conforme de transportare a medicamentelor.

Pentru a clarifica situația au fost solicitate, de la Inspectoratul Fiscal Principal de Stat, date despre impozitele plătite la stat și veniturile acestei firme pentru ultimii 3 ani. 

Conform datelor, veniturile de la vânzări pe anii:  2009 – 433.556.611,0 lei;







2010 – 505.016.743,0 lei;







2011 – 548.555.373,0 lei.
În conformitate cu aceste date cu privire la venituri din vânzări, această firmă era obligată să respecte prevederile legii și să procure containere izotermice conforme pentru transportarea medicamentelor termolabile (+2˚ - +8˚).

Astfel constatăm, că producătorii de peste hotare, în zadar la transportarea acestui tip de medicamente, folosesc transport special amenajat cu senzori în interior, care indică la fiecare 15 minute temperatura și umiditatea aerului. Deoarece cu un distribuitor de așa gen de activitate, se reduce totul la nimic. Aceste fenomene apar datorită faptului că acești distribuitori nu respectă regulile de bună practică de distribuție (GDP).

La toate aceste nereguli inspectorii AM au întocmit actul de constatare și procesul-verbal cu privire la contravenție.

Probabil ca aplicarea cadrului contravențional la momentul când, în loc de medicamente, este livrată o soluție cu substanțe chimice neclare și anume oamenilor bolnavi, e prea puțin, însă acest lucru va fi investigat de organele competente.

DISTRIMED. La  3 octombrie 2012 am vizitat distribuitorul „DISTRIMED”.
Am fost întâlniți foarte „prietenos”. După discuții inutile, cu reprezentantul acestei firme, cu fraze “cine sînteți” “ce doriți” “prezentați-vă, legitimați-vă” “nu aveți dreptul, noi sîntem privați” și multe altele. Deci a fost recitată aceeași poezie, ca și la Balkan Pharmaceuticals, ceea ce dovedește încă o dată faptul că “Distrimed” SRL este o firmă-satelit a “Balkan Pharmaceuticals” SRL.

După ce am apelat la unul din investitori și i-am solicitat să-i impună pe angajații să-i să deschidă ușa, în caz contrar o să invităm forțele speciale, peste 3 -5 min ne-au permis să intrăm pe teritoriul acestui „depozit”.

La depozit se aflau ≈10 cutii  cu produse farmaceutice, în majoritatea lor produse anabolice, de la producătorul “Balkan Pharmaceuticals” SRL și 2 – 3 cutii de cărbune activat.

Din spusele reprezentantului, firma livrează medicamente pe tot teritoriul Republicii Moldova, însă la momentul când am solicitat să ne prezinte containere izotermice conforme pentru transportarea medicamentelor termolabile, am fost informați că momentan e în teritoriu pentru satisfacerea unei comenzi.

Totodată, când am solicitat informații despre vânzările efectuate în ultimele 10 zile, ne-au spus că timp de o lună nu au livrat nimic din substanțele termolabile.

Este de atenționat faptul ca niciunul dintre cei 3 experți ai AM care au însoțit Comisia în această vizită, nu cunoșteau depozitul, în pofida faptului că această firmă distribuitoare activează timp de 2 ani.

DITA EST FARM. Comisia a vizitat și firma Dita Est Farm, o companie cu un venit din vânzări de 750 mln. lei, conform datelor Inspectoratului Fiscal Principal de Stat. Deține 2 rețele de farmacii “Farmacia Familiei”  și “Receta Farm”.

La intrarea în depozit, sub un acoperiș, sub acțiunea aerului de afară, a temperaturii și umidității se aflau loturi de mii de sticle cu soluții intravenoase, care după părerea membrilor Comisiei este o încălcare a  modului de păstrare a acestor soluții. (materiale video)
În prima încăpere, destinată colectării mărfii conform comenzilor de la farmacii și instituții medicale, erau amplasate lăzi cu medicamente conform solicitărilor. Însă au fost depistate și produse farmaceutice cu termen de valabilitate expirat, fapt ce contravine legislației. (materiale video)
La întrebarea unui membru a Comisiei de ce soluțiile perfuzabile nu se livrează la timp IMSP, dar cu întârzieri de 1 – 2 săptămâni, răspunsul a fost că nu există astfel de situații, deoarece în Chișinău marfa se livrează de 2- 3 ori pe zi. 

Când membrii Comisiei au adus argumente de întârziere a livrării, atunci ni s-a vociferat un alt răspuns, că ei importă câte 300 – 400 tone de soluții perfuzabile din China și deseori marfa se reține în portul de la Odessa câte 2 -3 luni. 

Această problemă a apărut, deoarece deseori soluțiile perfuzabile se livrează cu întârziere. În același timp toate instituțiile medicale sînt împânzite de jur împrejur cu farmacii din rețea, în cazul dat de “Farmacia Familiei”  și “Receta Farm”. La momentul când în spitale lipsesc aceste soluții, pacienții sînt impuși să le procure din farmaciile care au aceeași proprietari care au câștigat licitațiile, însă prețul e mult mai mare ca cel de la licitații. 

Controlul temperaturii și umidității se efectuează electronic.

Păstrarea produselor farmaceutice. La verificarea produselor farmaceutice de pe rafturi, printre produsele cu termen valabil s-au depistat și produse cu termenul de valabilitate expirat, fapt confirmat și de experții AM în actul de control.

S-a depistat marfa importată fără instrucțiune pentru fiecare ambalaj primar sau secundar, fapt ce reprezintă o încălcare a legii. Unii experți explică acest fenomen ca e mai convenabil economic.

Transportarea produselor termolabile. Aceeași problemă ca și la celelalte firme, se folosesc lăzi de la produse medicamentoase cu pinguini de gheață (pungi de gheață).
Ne-au explicat că în cutii se pun câte 4 pinguini la temperatura -2˚C și această temperatură se va păstra timp de 14 ore. Toate aceste explicații sînt nu altceva decât o justificare a ilegalității. (materiale video)
Până la finele discuțiilor au invocat problema că au mari pierderi financiare, că acest business este practic neprofitabil și nu își pot procura containere speciale izotermice pentru transportarea preparatelor termolabile.

Aici o să aducem cifra venitului de la vânzări pe anul 2011, conform datelor Inspectoratului fiscal ≈750000000 lei.

Probabil că acești bani nu ajung pentru a procura ≈10 containere izotermice.

Concluzii:

· Toți distribuitorii activează nu conform cerințelor certificatelor GDP.

· Toate aceste lucruri au loc datorită faptului că AM nu monitorizează aceste depozite numai când sînt invitați de înșeși angajații acestor depozite – reiese din mărturiile angajaților acestor depozite. 

· Unul din depozitele vizitate și mai exact “Distrimed” – care activează timp de 2 ani nici cei 3 experți ai AM nu cunoșteau în ce local activează. 
· AM nu verifică și nu monitorizează aceste depozite, posibil din lipsă de cadre, posibil că nu dorește să-i deranjeze pe acești agenți economici.

· La capitolul transportării medicamentelor termolabile este un dezastru și AM de urgență trebuie să se impună și să-i oblige pe acești agenți economici să respecte toate regulile GDP. În caz contrar, în zadar mai importăm aceste preparate.

· Speculațiile că acest business este practic unul neprofitabil nu ține, pentru că cifrele veniturilor de la vânzări vorbesc de la sine, și aceasta reiese numai din cifrele oficiale de la Inspectoratul Fiscal Principal de Stat.

· Distribuitorii, care au câștigat licitațiile la medicamentele spitalicești și totodată dispun de farmacii în jurul spitalelor, provoacă artificial deficit de medicamente și nu livrează spitalelor pentru ca pacienții să le procure din farmaciile lor proprii la un preț mai mare.

· Păstrarea medicamentelor cu termen expirat nu se efectuează conform cerințelor, ci împreună cu medicamentele neexpirate.

· Păstrarea medicamentelor la depozit în condiții neconforme, fără a supraveghea temperatura și umiditatea.

2.5. ÎREGISTRAREA ȘI AUTORIZAREA MEDICAMENTELOR

- Din 2007 – 2011 AM a început procedura de armonizare a legislației în conformitate cu cerințele europene, conform raportului directorului AM prezentat Comisiei.

Menționăm însă că tocmai în 2011 s-a făcut o mică tentativă de modificarea a Legii nr. 1409/1997 și a Legii nr. 1456. Nu a fost modificat nimic, cu atât mai mult ajustarea legislației conform cerințelor europene cum e prevăzut în Hotărârea Parlamentului nr. 1352 din 2002. Mai face să vorbim de legislație când în Regulamentul de activitate a AM nu a fost modificată nici denumirea,  din Institut (denumirea veche a Agenției Medicamentului până în 2006) în Agenție.

- O altă funcție a AM, conform raportului, este asigurarea pieței farmaceutice cu preparate medicamentoase eficiente și cu biodisponibilitate.

În raport e scris bine, însă în realitate lucrurile sunt cu mult mai deplorabile, pe motiv că biodisponibilitatea la medicamentele generice și până la moment nu se efectuează. 
Conform acestui raport, multe funcții are Agenția, însă nu își îndeplinește niciuna pe deplin, mai ales ce se referă la GMP, calitatea produselor înregistrate, lista produselor înregistrate, producătorii autohtoni, importatorii de produse farmaceutice și parafarmaceutice, licitații, prețuri etc.

Toate produsele sînt înregistrate la AM în catalogul de prețuri, indiferent ca este medicament, produs din grupul OTC sau supliment alimentar.

Toți producătorii autohtoni au menționat că suplimentele alimentare, ceaiurile, soluții de uz extern și unele preparate din grupul OTC nu trebuie înregistrate ca medicament.
În așa mod avem înregistrate peste 6000 de produse, însă medicamentele constituie cel mult 55% din ele. Despre care ajustare a legislației conform cerințelor internaționale se vorbește în acest raport, când, până la moment, nu avem elaborată o listă a medicamentelor, preparatelor din grupul OTC și suplimentelor alimentare. 
Șeful AM ne-a informat că Laboratorul AM este foarte prost dotat și nu pot concura cu laboratoarele firmelor de peste hotare și, precum cu specialiștii. Din cauză salariilor mici, noi vânăm specialiști pe la catedrele de chimie și nici nu farmacologi sau farmaciști. Actualmente avem peste 300 preparate care așteaptă rezultatele la testări, (înregistrarea DCM550003 – min 15).
În prezent încercăm să acredităm laboratorul, căci până la moment nu este acreditat și nu putem elibera certificate GMP.

La întrebarea de ce până acum (din 2005) se admite, conform pct. 3.19 din Regulamentul privind procedura de autorizare de punere pe piaţă a produselor medicamentoase şi altor produse de uz uman, aprobat prin Ordinul Ministerului Sănătăţii nr. 344/2004 , plasarea pe piața farmaceutică a produselor medicamentoase, apoi pe parcursul a 12 luni să perfecteze actele ? 

Răspunsul a fost unul solidar din partea tuturor reprezentanților AM, precum că toți activează nu mai mult de un an.

Însă timp de un an, a putut fi modificată această reglementare de la pct. 3.19 din regulamentul vizat, cu atât mai mult că acestea contravin legii.

 O altă întrebare a fost cum se explică faptul că unii producători autohtoni înregistrează peste 100 de preparate într-un an, cu un dosar de câteva file, pe când alți producătorii autohtoni, și străini inclusiv cei care dețin certificate GMP EMA, FDA, cu dosare voluminoase, înregistrează un preparat până la un an ?

Răspunsul a fost că scopul pus acum este de a întrerupe practica aceasta nocivă și de a modifica metoda de înregistrare a preparatelor atât pentru producătorii autohtoni, cât și pentru producătorii străini.

Ce ar fi necesar de întreprins ca distribuitorii să livreze la timp produsele medicamentoase, câștigând licitația și, totodată, instituțiile medicale să achite la timp lotul livrat.

La această întrebare a comisiei, reprezentații AM au atenționat ca este o problemă mare, deoarece conform legislației, nu sunt pârghii  pentru a schimba ceva. 

AM nu atacă niciun agent economic în instanța de judecată, deoarece nu se dorește, câștigător la licitație a fost desemnat prin diverse motive de către AM și nu prea este comod să apelezi la așa măsuri de constrângere.

Concomitent, niciun agent economic nu atacă IMSP în instanța de judecată (adică statul), motivul fiind că posibil nu mai câștigă nicio licitația în felul cum s-au petrecut până acum. Deci, toți cu interesele lor, numai că toți au uitat de interesele cetățenilor, mai ales le bolnavilor.


Analiza selectivă trebuie efectuată la preparatele care dețin GMP EMA sau FDA, fără a bloca lotul. Motivul este că laboratorul AM este sub nivelul laboratoarelor europene și americane, fapt confirmat și de directorul AM și timp de 20 ani nu este acreditat. 

Despre ce control al calității poate fi vorba la laboratorul AM, când însăși laboratorul este depășit și nu este acreditat. 
Problema dispariției de pe piața farmaceutică a preparatelor cu GMP EMA și FDA și apariția preparatelor cu certificate naționale din zona asiatică și din zonele off-shore care nu dețin studiu de bioechivalență nu a putut fi explicată.  
Fapt confirmat și oficial prin răspunsul AM nr. 0102/3242 la demersul comisiei CA nr. 293 de a afla care firme au efectuat bioechivalența preparatelor generice. (Răspunsul de proiectat pe ecran.)
Am primit răspunsul – “în corespundere cu prevederile Ghidului european cu privire la efectuarea studiilor de bioechivalență art. 17 (2), medicamentele folosite în studiile de bioechivalență trebuie să fie fabricate în conformitate cu reglementările Regulilor de bună practică de fabricare (GMP).” Producătorii autohtoni în prezent nu dețin certificat GMP.

Așadar, producătorii autohtoni și unii de peste hotare nu dețin certificat GMP, nu efectuează studii de bioechivalență, însă plasează sute de preparate pe piață în baza unui certificat a AM, care nu se știe cum poate fi clasificat, decât ca un certificat de analiză a unei substanțe chimice, și nicidecum a medicamentului.

Oare de astfel de medicamente au nevoie cetățenii noștri ?

La întrebarea atunci în ce bază activează unii producători autohtoni, directorul AM a mărturisit că în baza la… nimic. În același timp, vicedirectorul AM dna Seicaș a încercat să se apere și a spus că este certificată fabrica de producere, dar nu în baza unui GMP, ci în baza ordinului ministrului. (înregistrarea DM550002- 89 min  30 sec – min 91). 
Concluzii:

· Deoarece în ultimii 6 ani, de 9 ori s-a schimbat conducerea AM, nimeni nu poate răspunde pentru unele acțiuni ilegale, care au avut loc;

· Legislația în vigoare înregistrează lacune mari și nu corespunde cerințelor actuale;

· La moment, unii producători autohtoni și străini activează fără GMP, dar numai în baza ordinului MS și ca rezultat de la Camera de licențiere se  eliberează licență de activitate.

· Niciun preparat generic nu are studiul de bioechivalență efectuat și, totodată, nimeni nu le-a solicitat, din motiv că niciun producător atât autohton cât și unii de peste hotare de medicamente nu dețin GMP;

· Activitatea producătorilor autohtoni poate fi pusă la îndoială, deoarece, după afirmațiile directorului AM, ei activează în baza la nimic.

· Modificarea legislației se solicită în mod de urgență.

2.5.1. VIZITA LA AGENȚIA MEDICAMENTULUI
La 14 iunie 2012 Comisia a vizitat AM. 

Solicitând actele la unele licitații, directorul AM a menționat că tot ce se desfășoară la aceste licitații, se desfășoară înafara AM și agenția este doar un executant. AM nu este altceva decât o bursă de mărfuri și nu are nimic comun cu cerințele solicitate la licitație, nu face specificații, nu au nimic comun cu contractele. AM este un executor și nimic mai mult..

Din cele spuse foarte “tare”, AM are obligațiuni stricte și anume:

1) autorizația medicamentelor depuse pe piață;

2) inspectarea (dar ce este inspectat nu a fost concretizat);

3) efectuarea procesului de achiziție a medicamentelor.

Ciudată apreciere din partea directorului AM, deoarece AM organizează licitațiile, invită experți în grupul de lucru, face apreciere la produsele farmaceutice și parafarmaceutice, desemnează câștigătorii.


Vicedirectorii au recunoscut că Legea nr. 1409-XII din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente este imperfectă, deoarece nu mai corespunde cerințelor.

La articolul 17  se stipulează că “Medicamentele se fabrică la întreprinderi persoane fizice şi/sau juridice în baza autorizaţiei Ministerului Sănătăţii, în conformitate cu cerinţele actelor normative în acest domeniu.” 
O problemă discutată a fost și instrucțiunile de administrare a preparatelor. Problema constă în faptul că unele nu au instrucțiuni în limba română, iar dacă și o au este o traducere dubioasă, ca exemplu: “ Adulții și copii peste 6 ani în masa corporală mai mare de 30 kg, o dată pe zi 200 mg, dacă nu este eficient 400 mg”. 

Alteori pe motive de economii financiare instrucțiile se introduci la depozite după ce se deschid ambalajele secundare, fapt ce este categoric interzis. 
AM dă vina pe catedrele de farmacologie pentru că ei răspund de acest compartiment.

La capitolul înregistrarea dosarelor pentru produse farmaceutice am solicitat câteva dosare din anii 2007 – 2011. Ne-au prezentat câte 1- 2 dosare pe fiecare an.

În unele dosare traducerea actelor în limba română nu există, doar numai în limba țării de origine și parțial traduse în limba engleză. Filele traduse în limba engleză nu sînt parafate aparte, ci numai pe mapa de carton, pe verso, cu o ștampilă uscată. La întrebarea de ce nu este tradus dosarul în limba română, ne-au răspuns că ei au dreptul de a prezenta dosarul și în limba engleză, și în limba rusă, și parafarea mapei de carton cu ștampila uscată e corectă.

Însă realitatea este alta: în astfel de condiții (în limba engleză și astfel parafate) dosarele pot fi prezentate numai de țările care au ratificat Convenția cu privire la suprimarea cerinței supralegalizării actelor oficiale străine, adoptată la Haga la 5 octombrie 1961. Deoarece țara (China) care a prezentat acest dosar nu este parte la această Convenție, era obligată să traducă acest dosar ori la reprezentanța Consulară, ori la un oficiu notarial. Reprezentanții AM au recunoscut că avem dreptate, însă de ce până acum agenția n-a întreprins nimic.

Deci, care a fost motivul admiterii acestui dosar la înregistrarea produselor medicamentoase rămâne numai să ghicim. 

În imaginile de mai jos vă prezentăm unul dintre aceste dosare. De proiectat pe ecran.
Astfel de dosare sînt din mai multe țări din zona asiatică. La momentul când am solicitat să ni se facă copii de pe ele, unele din acestea au dispărut.

Când s-a pus problema tergiversării înregistrării preparatelor la majoritatea producătorilor, cu excepția unora, am fost informați că a fost și o comisie interdepartamentală care oficial în concluzii a menționat că AM nu dispune de suficiente cadre, ca laboratorul nu corespunde cerințelor actuale și AM nu face față la solicitările agenților economici.

Toți vicedirectorii AM au recunoscut acest fapt și ca exemplu ne-au adus fapta că directorul AM are un salariu de 3000 lei.

Am solicitat să analizăm dosarele care au fost prezentate în ultima lună.

Conform datelor, au fost depuse 111 dosare pentru înregistrarea preparatelor. Până la 14 iunie 2012 (momentul de vizită a Comisiei) au fost eliberate 32 de certificate, ce constituie mai puțin de 1/3. Pe parcursul a 150 – 170 de zile au fost eliberate certificate la 32 de preparate, iar la 79 nu, pe când în lege este stipulat că certificatul se eliberează în 90 zile.


Selectiv, am solicitat luna iunie 2011 total au fost depuse 133 de cereri, dintre care la 25 de dosare nu au fost eliberate certificatele de înregistrare și până la moment.

La solicitarea comisiei de a prezenta dosarele cu preparatul Metotrexat, directorul AM imediat a declarat să fie solicitat prin demers oficial. La întrebarea de ce a fost admis ca timp de 7 – 8 luni pacienții să rămână fără medicamente, directorul imediat ne-a ripostat că pacienții vreo 3 luni au fost fără medicamente, că imediat ce au aflat, din demersul directorului Institutului Oncologic, au și rugat firma austrică EBWE să livreze pentru 2 luni Metotrexat Institutului Oncologic și această firmă a și livrat peste 10 – 12 zile.

Notă: „EBEWE”  este o firmă care pe parcursul ultimilor 10-12 ani a livrat în RM Metortrexatum – denumirea comună internațională. Preparatul este cunoscut cu o eficacitate foarte bună și practic fără complicații și reacții adverse.

Această firmă austriacă a participat la licitație, însă a fost respinsă la licitație și, câștig de cauză i-a fost dat firmei „Distrimed”, o firmă satelit a firmei „Balkan Pharmaceuticals”.

Deci, AM a admis la licitație un preparat virtual a unei firme și totodată respinge preparatul firmei care a livrat acest preparat mai mult de 10 ani și s-a recomandat ca un preparat de calitate.

La 19 iunie 2012, Comisia a vizitat laboratorul pentru controlul calității medicamentului al Agenției Medicamentului. 

Pentru a-și ridica actele perfectate AM nu informează agenții economici, ei de sine stătător trebuie să se prezinte. Deci agenții economici sînt impuși să intre în contact direct cu reprezentanții laboratorului, pentru a-și perfecta actele. 

Ne-au mai informat că acești termeni nu se respectă pe motiv că capacitatea laboratorului este mai mică decât solicitările. Din aceste considerente perfectarea actelor poate să dureze și un an.

- A doua etapă este prelucrarea mostrelor. în această încăpere am depistat lăzi mari cu medicamente, care constituie o cantitate exagerată.

- Condițiile de păstrare a acestor preparate, care vor fi supuse analizelor, nu corespund cerințelor. Lăzile sînt puse una peste alta haotic, fără respectarea condițiilor de temperatură și umiditate ( nu există niciun sihometru), sub influența directă a luminii.

- O altă încăpere care am vizitat-o a fost depozitul de reactive. O încăpere închisă, fără sistem de ventilare, fără condiții corespunzătoare de păstrare a reactivelor care o să fie folosite pentru testarea medicamentelor. 
- Etapa următoare a fost vizita laboratorului propriu-zis, care este compus din 2 secții: fizico – chimică și microbiologică. În ambele secții am depistat încălcări de tipul: 

1) Persistența unui miros înțepător de reactive, mai ales de acid, ce influențează dăunător asupra căilor respiratorii a angajaților. Materiale video 
În încăperile unde se lucrează cu aceste reactive nu există dulapuri speciale pentru sistemul de ventilare. Șefa laboratorului a spus că aceste dulapuri se află pe  hol și acolo se lucrează, totodată când am investigat dulapurile din hol, dacă au aerisire, numai unul funcționa, la o capacitate redusă. 

2) În toate încăperile s-au depistat reactive care în majoritatea lor nu erau marcate cu definiția reactivului, termenul de valabilitate și data expirării. Ba mai mult, nu erau dispuse pe un raft special, ci haotic, împreună cu documentația, cu produsele medicamentoase care urmau a fi testate. (materiale video)
3) Produsele medicamentoase care trebuiau supuse analizelor și la această etapă se păstrau la o temperatură mai mare decât se solicită în instrucțiune.

4) Majoritatea reactivelor marcate depistate în toate încăperile laboratorului erau cu termenul de expirare depășit de ani de zile. Șefa laboratorului a încercat să ne explice că acestea nu sînt reactive, ci substanțe de referință a medicamentelor prezentate de producător. În așa caz, de ce timp de 1-10 ani se păstrează în laborator ? (materiale video)
Menționăm că, AM răspunde în mod direct și legal de nimicirea inofensivă a produselor farmaceutice și substanțelor chimice.
5) Acest laborator a AM, timp de 20 de ani de când activează, nu a fost acreditat, fapt mărturisit de șefa laboratorului. (înregistrare audio DM 550022 – min 7) Probabil acest fapt este și motivul dezastrului care a fost depistat de către membrii comisiei. Toți membrii comisiei au rămas indignați de starea actuală a laboratorului.

6) O altă problemă este că în toate încăperile laboratorului s-au depistat aparate care nu funcționează, utilaj care nu poate fi utilizat, rebuturi de substanțe medicamentoase acumulate în diferite vase, care au trecut testul de laborator. Și toate acestea adunate timp de ani.

7) Toate reactivele, produsele medicamentoase, mai ales substanțele de referință sînt păstrate în condiții neadecvate.

Rezultatul testării de laborator este foarte îndoielnic în cazul când toate aceste substanțe active nu sînt păstrate în condiții respective, deoarece ele sînt extrem de sensibile la temperatură, umiditate și la acțiunea razelor solare.

Metoda de apreciere a impurităților la medicamentele în formă de comprimate este la nivelul evului mediu, cel puțin așa ceva a fost depistat în timpul vizitei. La o masă, pe care era așternută o coală de hârtie, lângă fereastră, sub acțiunea directă a razelor solare, o angajată, rodea o pastilă de culoare roșie, cu un cuțit ruginit, nesteril. (materiale video)
Șefa laboratorului ne-a explicat că tarifele pentru efectuarea analizelor sînt foarte mici și nu pot procura (măcar un pisălog) necesarul, motiv pentru care ei lucrează cu așa metode primitive.

Tot șefa laboratorului ne-a comunicat că nu au posibilitate să nimicească produsele chimice. Și apare întrebarea: cum AM efectuează nimicirea inofensivă a medicamentelor expirate prezentate de agenții economici, dacă ei nici propriile substanțe chimice nu le pot nimici?

La momentul când am solicitat să vizităm depozitul cu reactive procurate de AM, ne-au comunicat că depozit nu au, că toate reactivele când le prezintă agenții economici ei le depozitează prin birouri. 
Nu punem la îndoială profesionalismul personalului AM, însă condițiile în care activează sînt sub orice critică. 
În această ordine de idei expunem următoarele argumente:

1. Păstrarea tuturor reactivelor, medicamentelor la care s-a solicitat efectuarea analizelor nu este în conformitate cu cerințele aplicate acestor substanțe. Toate preparatele medicamentoase, substanțele de referință necesită condiții speciale de păstrare pe motiv că componența lor se modifică sub acțiunea razelor solare, temperaturii, umidității etc., pe când în acest laborator nu se respectă nicio condiție.

2. Faptul că în laborator s-au depistat preparate chimice, în majoritatea lor cu termenul expirat de ani de zile, destinate pentru testarea medicamentelor, denotă faptul că suspiciunea Comisiei despre calitatea acestor testări este corectă.

3. Aceste ilegalități au loc pe parcursul activității acestui laboratorului, după cum a confirmat și șefa laboratorului.

4. Probabil, motivul apariției medicamentelor de calitate joasă, care duc la reacții adverse și complicații grave la pacienți este condiționată de capacitatea acestui laborator de a testa medicamente. 

Aici am mai adăuga că de această situație au profitat unii producătorii din străinătate ce nu dețin  certificat GMP și totodată producătorii autohtoni.

Acesta este motivul că s-au înregistrat multe medicamente cu certificate așa-zise naționale, care nu corespund cerințelor de biodisponibilitate, eficiență și calitate.

Din cele constatate putem concluziona că la moment Laboratorul AM nu face față cerințelor actuale.

2.6. ASPECTE CE ȚIN DE CALITATE

La 23 mai 2012 au fost invitați pentru discuții președintele, vicepreședintele și secretarii Societății farmaciștilor și Asociației farmacologilor. 

Conform regulamentului Agenției Medicamentului și anume pct. 3.19, se admite amplasarea produselor medicamentoase pe piața fără a prezenta Agenției Medicamentului toate actele și pe perioada de 12 luni să prezinte actele integral. Am solicitat o lămurire de la președintele asociației farmacologilor.

Dl profesor Victor Ghicavîi a comentat că ,, producătorii autohtoni produc preparate generice, preluând dosarele de la firmele de peste hotare, pe care le implementează la noi și încep să producă aceste preparate fără bioechivalență, care ar confirma corespunderea produsului autohton față de cel original. Acest fapt este o încălcare gravă ,, Ai noștri fac numai testarea la laboratorul Agenției Medicamentului “. ,,Orișice schimbare în tehnologie, ce se întâmplă foarte des, conduce la schimbarea eficienței și la apariția reacțiilor adverse la pacienți”.

Totodată, dl profesor a menționat că ,,aceste medicamente care sînt preparate la noi trebuie să treacă și un examen  farmacochinetic pentru a testa timpul de absorbție în sistemul sanguin, căile și cantitatea de eliminare a acestui preparat, sub ce formă se elimină, într-un cuvânt, toți parametrii farmacochinetici”.  Cu părere de rău, aceste lucruri la noi nu se efectuează din simplu motiv că de un astfel de laborator Agenția Medicamentului nu dispune. 
În toate țările dezvoltate, fără bioechivalență nu  se înregistrează niciun preparat, numai la noi procedura se limitează cu testarea substanței active în laboratorul Agenției Medicamentului. Ceea ce se permite prin Regulamentul Agenției Medicamentului este o încălcare gravă. 

Pentru a înregistra un preparat producătorii de peste hotare prezintă 3 dosare și anume: 

1. Studiul preclinic farmacologic și toxicologic;

2. Studiul clinic;

3. Documentația studiului analitic.

Cu părere de rău, producătorii autohtoni nu prezintă dosarul cu studiul clinic sau cel puțin studiul de bioechivalență.


La întrebarea dacă se merită ca preparatele cu GMP european, FDA, recunoscute de ani de zile pe piață, fară reacții adverse la momentul cînd se efectuează analiza selectivă să fie stocate în depozit sau sa fie livrate pe piața și în paralel să se efectueze analiza selectivă ?

,,Reiterăm – toate preparatele cu GMP european și FDA care sînt recunoscute pe piața ca preparate fără reacții adverse și complicații trebuie scutite  de aceste analize selective cu stocarea lor în depozite.

,, Se cunoaște că depozitele noastre nu dețin certificat GDP și nu activează în conformitate cu cerințele acestui GDP. În așa cazuri se pune la îndoială calitatea păstrării acestor preparate și  calitatea preparatului după o astfel de păstrare, și transportare.
Astfel de atitudine a AM față de agenții economici din domeniul farmaceutic conduce la deficit de medicamente și pacienții din staționar procură pe cont propriu, conduce la apariția medicamentelor  de o calitate dubioasă. Și toate aceste creează impresia că medicii îi impun pe pacienții să procure medicamente în cazul deficitului artificial. O altă situație legată de preparatele de calitate dubioasă constă în faptul că AM nu solicită ca la materia primă să fie indicat termenul de valabilitate în cazul termenului de valabilitate mic duce la producerea unor medicamente de calitate proastă.
O învinuire nejustificată la adresa medicilor este la momentul când medicul de familie din raion prescrie medicamente vizînd aceeași firmă. Însă ce poate să întreprindă acest medic când în farmaciile din raion, prin înțelegeri de cartel, se vând preparate numai de la o firmă sau alta. 

Președintele Asociației Farmaciștilor, referindu-se la modificarea Legii nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutică, mai exact la prevederile art.19 alin.(4) privind respectarea distanței de cel puțin 250 m dintre farmacii, a declarat ca legea trebuie implementată și respectată. Asociația Farmaciștilor nu a elaborat o declarație unică, deoarece această legele convine celor ce nu au rețele de farmacii, iar ultimilor nu prea le convine.

Ne-a mărturisit că aici sînt interese foarte mari din partea deținătorilor de farmacii de rețea. A menționat că la adresa asociației au parvenit foarte multe sesizări, că legea  nu se respectă. A mai menționat că cadrul legal în privința activității farmaciilor este prost, însă executarea legilor este și mai proastă. Nu se dorește ajustarea legilor la cerințele europene. Statul uită ca asigurarea cu medicamente este prioritatea lui, și accesul la medicament trebuie sa fie liber pentru fiecare cetățean.

Nu se urmărește scopul de a plasa pe piață medicamente eficiente, ci se înregistrează și se plasează pe piața ce dorește orișice producător.

Aici se impune ajustarea cadrului legal cu cel european.
,,Medicul trebuie să aibă la îndemână tot spectrul de medicamente pentru a scoate pacientul din diferite stări”

A prezentat, ca exemplu, protocolul clinic pentru preparatele hipertensive. Observăm că nu avem niciun preparat pentru administrarea parenterală. Și  în acest caz medicul administrează ce are la îndemână (platinphilin, papaverină) și în rezultat suferă numai pacientul.

- Altă problemă este și calitatea medicamentelor, care lasă mult de dorit. Vina o poartă atât distribuitorul, cât și Ministerul Sănătății cu Agenția Medicamentului.

- Alt factor care contribuie la calitatea medicamentelor este activitatea distribuitorilor care nu activează în conformitate cu  Regulile bunelor practici de distribuție - GDP. Calitatea medicamentelor depinde și de modul de păstrare, transportare în aceste depozite. 

În pofida faptului că statul dispune de un depozit enorm a medicamente ,,Sun Farm Prim” și totodată este și distribuitor, statul nu dispune de farmacii. 

Cei prezenți au pus întrebarea de ce alcoolul, tutunul sunt prerogativa statului, pe când medicamentele și produsele farmaceutice ce țin de securitatea populației nu?

Cei prezenți au abordat problema producătorilor autohtoni care cu certificate eliberate de laboratorul Agenției Medicamentului pot realiza marfă pe piața noastră, dar nu pot realiza măcar în țările CSI. Reiese că ce nu este bun pentru nimeni este bun pentru Republica Moldova. 

Eliberarea medicamentelor fără rețetă este o încălcare gravă. S-a menționat în acest sens că farmacistul de la prima masă își permite de a elibera medicamente nu conform rețetei, ci la dorința proprie și anume promovează produsele unei firme concrete. 
2.6.1. AUDIEREA CENTRELOR MEDICILOR DE FAMILIE
Conform planului de audieri, la 20 iunie 2012 au fost invitați medicii-șefi ai Centrelor Medicilor de Familie din Chișinău și raioane învecinate și farmaciștii diriginți ai acestor instituții.

- Prima problemă care a fost discutată a fost problema medicamentelor compensate. Analizând lista medicamentelor compensate prezentată de Ministerul Sănătății, am constat că ≈ 30 % din aceste medicamente nu ar fi cazul să fie incluse în  această listă.

Ba mai mult, o parte din medicamentele din această listă unele CMF nici nu le-au primit niciodată.

- O problemă este și faptul că majoritatea medicamentelor sînt compensate numai 50% la sută și numai cele care cad sub incidența persoanelor cu venitul sub existență. Criteriul ar fi ca medicamentele să fie compensate cum se compensează căldura, transportul și alte servicii comunale. În așa caz vom avea o acoperire mai mare cu necesarul de medicamente pentru pacienți și, totodată, ar apărea posibilitatea de a-i trata pe acești pacienți. E paradoxal faptul că îl examinăm, însă, când îi prescriem tratamentul, pacientul nu poate procura medicamentele, mai ales în perioada rece. Și mai paradoxal e faptul că acest caz de tratament se consideră “întrerupt”.  Dacă s-ar aplica alte criterii, atunci am putea asigura tot actul de tratament. 

- Tot o problemă este că medicul de familie nu poate prescrie medicamente compensate în sumă mai mare de 2000 de lei pe lună, deoarece în caz contrar va achita suma depășită din buzunar.  
- Dacă medicina primară ar dispune de medicamente necesare, atunci și complicațiile și concediile medicale ar fi mult mai mici. Numai după ce suma pentru preparate hipertensive s-a mărit de la 80 lei pe an la 219 lei pe an, numărul pacienților cu hipertensiune agresivă a scăzut de 3 ori. 
- O altă problemă este, că din anul 2009 s-au lichidat staționările de zi din incinta policlinicilor. “Dacă până în 2009 tratam până la 14000 de pacienți în staționarele de zi, acum practic niciunul. Astfel, se pune presiunea pe staționare, care nici nu au așa capacitate și costul unei zile/pat în staționar e de câteva ori mai mare. E necesar de restabilit aceea practică.
- Cheltuielile pentru asistența medicală primară și medicamentele compensate eliberate de MS și CNAM trebuie să fie delimitate, pe când CNAM le comasează și din această sumă 76% sînt medicamentele compensate, iar 24% sînt pentru asistență medicală primară. Dar este necesar, conform prevederilor legii, 30% din bugetul CNAM.
- O altă problemă a CMF, o constituie substanțele psihotrope, care se contabilizează la contabilitatea CMF, dar rețetele se prescriu de medicii de la Spitalul de Psihiatrie și evidența practic este imposibilă. 
La întrebarea membrilor Comisiei dacă au primit pe parcursul anilor preparate pentru profilaxia osteoporozei, pentru că se cheltuiesc pe an ≈ 6 mln. lei,

Răspunsul a fost mai mult decât ciudat - cei din CMF raionale nu au primit niciodată preparate de Calciu. 

Totodată, cei de la CMF municipale ne-au informat că tot ei pe toți pacienții îi îndreaptă la reumatologul Spitalului Clinic Republican, iar mai departe nu cunosc ce primesc pacienții, din simplu motiv că acești pacienți ulterior se atașează la medicul reumatolog de la SCR, cu toate că este reumatolog și la CMF.

Cele menționate mai sus au fost susținute de toți directorii CMF din municipiul Chișinău, dar și din raioane.

O altă problemă este că în diferite farmacii unele și aceleași preparate costă diferit. Toate medicamentele compensate și parțial compensate sînt permise numai în farmaciile cu cel mai mare preț. Totodată, dacă pacientului i se eliberează rețetă pentru 30 de pastile la prețul medicamentului compensat, însă el are nevoie de 40 de pastile pe lună, atunci celelalte 10 pastile le procură la un preț mai mare.

Medicilor nu le este clar de ce toate farmaciile cu preț mare la medicamente au contracte cu CNAM și anume doar aceste farmacii.

Ei susțin că la producerea medicamentelor nu se fixează data de expirare a materiei prime, ci data de fabricare și valabilitatea produsului finit. În așa mod se prelungește artificial termenul de valabilitate a materiei prime. (Înregistrarea audio DM550026 – 42 min 15 sec)

În anul 2011 a fost efectuat un studiu de apreciere a cheltuielilor suplimentare pentru sănătate ale cetățenilor RM. Din acest studiu reiese că cetățenii cheltuiesc pentru sănătate încă un buget anual (înregistrarea audio DM550026 – 43 min). Toți și-au închipuit că această sumă considerabilă ajunge în buzunarul medicilor, însă când OMS (prin reprezentantul dl Ursu) și Centrul de management  (dl Cecan) au prezentat datele acestui studiu s-a stabilit că 75% din această sumă se cheltuiește pentru procurarea medicamentelor atât pentru tratamentul de ambulatoriu, cât și pentru cel staționar. 

Din acest studiu reiese că veriga cea mai slabă este asigurarea pacienților cu medicamente. Dacă luăm în considerare și faptul că unele medicamente de calitate proastă nu sunt acceptate de pacienți dar care totodată procură medicamente de calitate, putem constata că la acest capitol stăm foarte și foarte prost.

Dacă statul nu își va asuma asigurarea pacienților cu medicamente prin înființarea farmaciilor în mediul rural, actul de tratament va fi compromis definitiv și vom avea o populație bolnavă, fără a i se asigura dreptul la tratament.

În situația  când pentru medicamentele compensate pentru anul 2012 a fost alocată suma de 150 mln lei, însă în această listă sunt incluse ≈ 60% din medicamente, care nu este cazul să fie compensate, suma pentru medicamentele necesare nu este atât de satisfăcătoare. Chiar și această sumă de 150 mln de lei, dacă ar fi folosită rațional și în direcția destinată, actul de tratament ar fi cu mult mai satisfăcător, decât este  la moment.

Efectul acestor medicamente este unul simptomatic și nu-i ca tratament de bază. 
Cît privește  preparatele pentru tratamentul diabetului zaharat, directorii CMF au declarat, că în anul 2012 au fost asigurați, poate chiar mai mult decât cu necesarul, cu insulină. 
Însă au menționat și faptul că sunt impuși să efectueze activități farmaceutice din simplu motiv că insulina necesară pentru un an a fost eliberată într-un singur lot. Sînt impuși în situația să pregătească spații, să procure  5 – 10 frigidere pentru păstrarea insulinei, ocupându-se astfel cu ceva care nu este caracteristic pentru ei.

Dacă MS creditează firma producătoare de insulină cu sume enorme, atunci de ce CMF trebuie să procure frigidere și să se ocupe de depozitare, dacă firma care livrează acest preparat trebuie să-l depoziteze și totodată să livreze marfa în conformitate cu graficul stabilit în prealabil.

Astfel se creează situația când CMF sunt impuși să cheltuiască bani suplimentari. Aceeași problemă este și cu stupefiantele. 

Totodată CMF raionale sunt contactate de reprezentanții celor 2 firme, care au câștigat licitații și îi impune să preia lotul.

Acest fenomen durează pe parcursul a mai multor ani.
2.6.2. AUDIEREA INSTITUȚIILE MEDICO-SANITARE PUBLICE

Audierea șefilor IMSP, ai Instituțiilor de cercetări științifice și a farmaciștilor-diriginți ai acestor instituții.

Una din probleme este nelivrarea medicamentelor conform unui grafic. Livrarea, practic, se face după dorință și posibilitățile agenților economici.

Au menționat faptul că dacă agentul economic deține farmacie pe lângă spital, atunci livrarea medicamentelor are loc în cantități mici și fragmentat. 
O altă problemă discutată a fost cea a licitațiilor pentru procurarea medicamentelor.

La acest capitol s-a discutat modul de desfășurarea a licitațiilor, perioada efectuării licitațiilor și calitatea medicamentelor.

- Toți au menționat că licitațiile se desfășoară netransparent, iar  la instituțiile medicale se prezintă numai o notă informativă privind câștigătorul licitației și produsele care vor fi procurate de către IMSP, care uneori nu corespund cerințelor înaintate de instituții atât calitativ, cât și cantitativ.

- Au remarcat că în ultimii 5 -6 ani calitatea medicamentelor este de o calitate îndoielnică, deoarece ca să ai un efect terapeutic pozitiv este nevoie să dublezi sau să triplezi doză.

Însă în majoritatea cazurilor sunt obligați să schimbe preparatele medicamentoase cu un produs de calitate și efectul apare peste 2-3 zile.

- Sunt probleme și la capitolul privind produsele parafarmaceutice. Atât seringile cât și sistemele de perfuzii sunt de o calitate joasă, pistoanele de la seringi nu țin presiunea, sistemele permanent curg, acele sunt de o calitate proastă, mănușile uneori, în loc să fie din latex, le aduc de vinil.

- Nu este normal când licitațiile se organizează la sfârșitul lunii decembrie, pentru anul curent, sau chiar la început de an pentru anul trecut. În astfel de cazuri spitalele se confruntă cu problema lipsei medicamentelor la sfârșit și început de an. Dacă IMSP au rezerve, e bine, dacă nu atunci pacienții sunt obligați să procure de sine stătător tot necesarul de preparate.

„Pe acest motiv noi nici nu putem utiliza tot volumul de medicamente pe care le-am comandat.”
- Pe acest motiv toți cei prezenți au solicitat de modificat legislația cu privire la efectuarea licitațiilor. Au solicitat ca licitațiile la produsele farmaceutice și parafarmaceutice să fie efectuate de specialiști și nu la AAP care nu are nimic în comun cu produsele din domeniul medicinii.


- Dintre cei prezenți, mulți au invocat faptul că se aduc preparate generice ale producătorilor străini și autohtoni, care au o calitate joasă și se răsfrânge asupra sănătății pacienților, mai ales asupra copiilor.

- Reprezentanții spitalelor de copii au dat exemplu cu preparatul Suprastin, care se recomandă copiilor în situații de alergie, însă de când le-au prescris Alergostop,  care este un produs autohton, au numai probleme.


- Au menționat și calitatea proastă a antibioticelor producătorilor autohtoni, care trebuie să fie dublate și triplate.


- Pentru concretizare am întrebat dacă putem afla care antibiotice – “Absolut toate, Cefazolin, Cefatoxin, Augmentin, Ceftriaxon, Amoxicilina, toate sînt la fel și plasate într-un ambalaj de culoare albastră”. (Înregistrarea video19062012 – 29 min 30 sec – 32 min)
- Toți cei prezenți au solicitat excluderea de la licitații a prețului mic de pe primul plan și readucerea calității pe primul plan.

Extras din declarațiile reprezentanților IMSP: “problema este că deseori în rezultatul efectuării licitațiilor, câștigător este desemnat un preparat necunoscut pe piață, care nu a fost testat niciodată, respectiv preparatele cunoscute pe piață de zeci de ani utilizate în circuitul terapeutic sunt excluse, și suntem nevoiți să utilizăm medicamente de 2- 3 ori mai mult, deoarece efectul terapeutic este scăzut. Deci, ce am câștigat la licitație: medicamente de calitate proastă, cheltuieli dublate și triplate. Ne-am pus o întrebare retorică – cum poate admite AM astfel de preparate pe piață ?”

- În concluzie au menționat că, în așa mod, se măresc artificial cheltuielile spitalicești, care în realitate puteau fi evitate. 

Totodată, au menționat că același lucru cu cheltuielile inutile se întâmplă și cu reagenții de labolator, produsele parafarmaceutice, mai ales seringile, sistemele de perfuzii, tifonul.

Pentru a nu pierde timp pentru organizarea unei noi licitații, care durează de la 3 – 6 luni, perioadă în care IMSP rămân fără medicamente, câștigător să fie desemnat următorul concurent din lista participanților la licitație, care întrunește condițiile stabilite de lege. 

Totodată, pentru a exclude orice act de corupție, deoarece agenții economici se pot înțelege între ei, este vorba de câștigătorul licitației și următorul eventual câștigător, cel ce a câștigat licitația, să fie penalizat cu 50% din costul contractului pe fiecare preparat nelivrat.

Este straniu că AM își asumă răspunderea de înregistrare, testare, petrecere a licitațiilor, însă nu-și asumă responsabiliatatea în caz de calitate proastă a produselor farmaceutice și parafarmaceutice, ci doar oferă sfaturi reprezentanților spitalelor de a ataca agentul economic în instanța de judecată, pe când răspunderea trebuie să și-o asume AM.

O altă problemă discutată a fost acoperirea necesitaților spitalicești cu produse farmaceutice și parafarmaceutice.

Toți reprezentanții IMSP au raporat că acoperirea ajunge uneori până la 70 – 80 % cu tot cu ajutoarele aumanitare din necesități și totodată acest deficit apare la produsele medicamentoase costisitoare și în astfel de cazuri majoritatea pacienților le procură de sine stătător.

O altă problemă invocată de cei prezenți este că AM le interzice să indice materialul din care să fie produse preparatele parafarmaceutice, cum ar fi mănușile din latex sau polivenil, sondele intravenoase din poliuretan sau teflon ș.a. și ca rezultat li se livrează produse de calitate proastă.

2.6.3. SERVICIULUI VAMAL, MINISTERULUI SĂNĂTĂȚII, AGENȚIEI MEDICAMENTULUI
La  04 iunie 2012 au participat în ședință reprezentanții Serviciului Vamal, Ministrul Sănătății Usatîi Andrei, directorul Agenției Medicamentului, reprezentantul Ministerului Finanțelor.

La întrebarea noastră de ce se întâmplă acest fenomen de schimbare a codului marfar la vamă, ministrul Sănătății ne-a informat că MS nu eliberează cod marfa la preparatele medicamentoase în ultimul timp. 

Tot dl ministru ne-a informat că Serviciul Vamal a aderat la Uniunea Vamală Europeană și ei în permanent sunt conectați la acest sistem și periodic modifică toate tarifele vamale, conform codului vamal.

Totodată reprezentanții Serviciului Vamal au obiecții la MS și AM că până în prezent nu dispun de o listă care ar stipula ce este medicament esențial, preparate din grupul OTC și suplimente alimentare.

În final, am ajuns la concluzia că reprezentanții Ministerului Sănătății, Agenției Medicamentului, Ministerului Finanțelor și ai Serviciului Vamal vor forma o comisie mixtă de lucru și până la 15 septembrie 2012 vor elabora lista preparatelor și codul marfă (de vămuire), pentru a elimina toate problemele legate de coduri, vămuire ș.a.

La  data de 23 octombrie 2012 a fost stabilită ședința comisiei unde au fost invitați ministrul sănătății, ministrul finanțelor, directorul Agenției Medicamentului, directorul Serviciului Vamal.  La ședința comisiei de anchetă au fost delegați reprezentanți ai Serviciului Vamal, Ministerului  Sănătății și Agenției Medicamentului, la nivel de șefi de secție, fapt pentru care ședința a fost amânată. Menționăm că acești reprezentanți nu cunoșteau subiectul discuțiilor și au recunoscut că grupul de lucru nu a fost format. 

În data de 6 noiembrie 2011, în sfârșit s-au prezentat: dl ministru al Sănătății; directorul Agenției Medicamentului, șefa direcției reglementarea contabilității și auditului în sectorul corporativ din cadrul Ministerului Finanțelor; șef secție analiza riscurilor din cadrul Inspectoratul Principal Fiscal de Stat; director al Inspecției Financiare; inspector principal, Secția clasificarea mărfurilor din cadrul Serviciul Vamal.

La întrebarea dacă lucrul grupului mixt, conform Hotărârii din data 04.07.2012, care până la 15 septembrie trebuia să elaboreze un plan și o listă de activitate la importul medicamentelor s-a realizat ?

Domnul ministru din start a spus că nu are nimic cu aceste lucruri și nu se supune deciziei Comisiei și dumnealui poate să plece împreună cu directorul AM.

Atunci, repetat a fost adresată aceeași întrebare dacă MS și AM eliberează coduri vamale la produsele farmaceutice și parafarmaceutice, la care a fost dat un răspuns negativ.

Imediat reprezentantul Serviciului Vamal i-a contrazis și ne-a informat că agenții economici se adresează la MS care, într-adevăr, le eliberează coduri vamale. Unele produse din grupul OTC și suplimente alimentare MS le clasifică ca medicamente, însă aceasta este o clasificare greșită.

În cazul dat, dl ministru imediat a apelat la Legea nr. 1409/1993 și la Legea 1456/1997 și ne-a citit câteva articole, unde, după părerea dumnealui, este permis ca MS să elibereze codul vamal la medicamente. Deci, dl ministru, în sfârșit, recunoaște că MS eliberează coduri vamale agenților economici.

Dumnealui a menționat că toate relele se i-au de la Parlament, ba mai mult, dl ministru și directorul AM ne-au spus că “Noi nu ne supunem Parlamentului”. 
După toate aceste discuții s-a constatat că comisia mixtă așa și nu a fost formată și, nu s-a întreprins nimic pentru a elabora listele clare cu medicamente, cu OTC și suplimente alimentare.

- Nu este clar de ce în UE unele preparate sunt tratate ca medicamente, la AM din RM sînt înregistrate în Catalog ca medicament, pe când la vamă sunt ignorate părerile instituțiilor de stat abilitate și cele europene.

- Reprezentantul Serviciului Vamal a menționat că aceste preparate sunt recunoscute ca medicamente, însă cad sub incidența altui cod tarifar pe care îl aplică doar vama.

- Am constatat astfel că vama are dreptul să aplice codul tarifar la medicamente diferit. La întrebarea care sunt criteriile de aplicare a tarifului vamal, am primit un răspuns clar – acest lucru este apreciat de specialiștii din secțiile respective.

- Totodată reprezentantul Serviciului Vamal a menționat că pozițiile tarifare se conțin în legea despre politica bugetar-fiscală care se modifică în fiecare an.

Solicitarea producătorilor străini și importatorilor este că din start atât producătorul, cât și importatorul să fie familiarizat că acest produs e medicament sau nu, pentru că nu este normal ca inițial să fii informat de MS ca este medicament, pe când la vamă să afli că nu este medicament.

- Pe parcursul activității Comisiei, din mass-media am aflat că la vamă au fost stopate produse farmaceutice din grupul steroizilor anabolici care, prin metode de contrabandă, se scoteau din țară.
Am solicitat de la AM lista acestor preparate clasificate pe grupuri care se produc la noi și totodată care se importă.

Analizând lista solicitată a medicamentelor înregistrate în Nomenclatorul național pe grupe, putem constata:

I grup – steroizi anabolici androgeni exogeni și endogeni, în Nomenclatorul de stat sunt înregistrate 94 de forme. Din ele 5 sunt de import și 89 de forme de unicul producător autohton – SRL „Balkan Pahrmaceuticals”. 

II grup – preparate medicamentoase ale agenților anabolici (clenbuterol, modulatorii receptorilor androgeni selectivi (SARMs), tibolon, zerolon, zipaterol) AM ne-a informat că în Nomenclatorul de stat al medicamentelor nu sunt înregistrate aceste preparate.

Nu cunoaștem din care motive AM ne-a informat că nu sunt înregistrate în Nomenclatorul de stat al medicamentelor, deoarece la momentul vizitei la laboratorul de microproducere „Balkan Pharmaceuticals”, la depozit am depistat cutii de Clenbuterol fără data fabricării și termen de valabilitate. Drept dovadă servește și faptul că la acel moment a fost preluat un blister cu preparatul Clenbuterol, care a fost transmis Procuraturii Generale.  Putem presupune că acest agent economic le produce ilegal, însă nu se cunoaște unde sunt realizate.
III grup – hormonii peptidici, factorii de creștere și substanțe înrudite. Din acest grup unele preparate se folosesc rar în tratament de către andrologi, endocrinologi, hematologi, ginecologi. Cantitatea acestor preparate folosite în tratament anual este mică.

IV grup - Hormonii antagoniști și modulatori (inhibitori de aromateză și modulatori ai receptorilor de estrogeni selectivi). Din cele 51 de forme înregistrate 36 de forme, îi aparțin aceleași companii SRL „Balkan Pharmaceuticals”
V grup - Substanțe antiestrogenice și agenți care modifică funcția miostatinei. Unicul producător care are produse înregistrate este tot Balkan Pharmaceuticals.

La grupul VI – produse ce provoacă creștere artificială a absorbției, transportului sau eliberării de oxigen după datele AM nu sunt înregistrate.

Grup VII - Stimulente nonspecifice și specifice, preparate care se folosesc în anesteziologie și reanimatologie sunt înregistrate 26 de forme dintre care un preparat sub 3 forme (producătorul autohton Farmaco SA), în rest sunt ale producătorilor din străinătate.

Analizând cele expuse mai sus, am decis de a invita în audieri specialiști din domeniile sănătății, care, dacă chiar și rar folosesc unele preparate din aceste grupuri, pentru a solicita părerea dumnealor și totodată de apreciat care preparate sunt necesare în procesul de tratament al pacienților.

La 31 octombrie 2012 au avut loc audierile reprezentanților tuturor specialiștilor care folosesc în procesul de tratament unele preparate din lista preparatelor descrise mai sus. Au fost prezenți: dl Moraru Tihon doctor conferențiar la ciclul farmacoterapic al Catedrei de cardiologie al USMF “N. Testemițeanu”, farmacolog clinician, specialist ATI, dl profesor Friptu - șeful catedrei de ginecologie la Spitalul nr. 1, dl profesor Moșin - directorul Centrului de reproducere, dl profesor Rotaru Marin - șeful catedrei de ginecologie, dna profesor Olga Cernițchi - șefa catedrei de ginecologie, vice rector la USMF, dl profesor Mihai Popov- conferențiar la catedra Anesteologie și Reanimare, dna doctor în medicină Dora Bolun - șefa secție de chimioterapie, dna Gaibu Natalia - șefa secției de endocrinologie de la Spitalul Clinic Republican. Printr-o discuție telefonică a fost consultat dl profesor A. Tanase - șeful catedrei urologie și nefrologie a confirmat că în urologie și nefrologie aceste preparate nu se folosesc.
Analizând cu cei prezenți lista acestor medicamente, pe grupe, după cum au fost descrise mai sus s-a solicitat ca din Grupul I să fie înregistrate doar 2 preparate Androgel și Nefido.

Totodată, au solicitat că aceste preparate să fie de calitate ale producătorilor din Belgia și Germania, luând în considerare că volumul necesar nu e mare. În final, toți au căzut de acord că restul preparatelor trebuie interzise atât producerea, cât și comercializarea.

Din Grupul III, toți au expus părerea că unele din aceste medicamente sunt necesare în circuitul terapeutic, însă doar acele preparate care sunt produse de firme cu experiență și care garantează eficacitatea preparatului.

Înlocuirea preparatelor de import, cu preparate care se produc prin subsoluri duce la ineficiență și cheltuieli mult mai mari. În așa mod, suferă pacienții și statul pierde mult mai mult.

Dl profesor Friptu a remarcat: “dacă este posibil preparatele care se folosesc la reproducere să fie stabilit un preț fix, fără mari adaosuri, deoarece acestea și așa sunt foarte scumpe și majoritatea femeilor le procură din România, unde sunt mult mai ieftine, deoarece au un preț fix, fără mari adaosuri comerciale.”
Analizând lista cu medicamente din Grupul IV prima întrebare care a fost pusă, de către cei prezenți Cum se produc în Republica Moldova atâția hormoni și mai ales, Tomoximed ? (Înregistrarea DM550051 – 24min10sec – 24min20sec).

Specialiștii din domeniul ginecologiei au remarcat că preparatul Tomoxifen se folosește foarte rar, însă și în aceste cazuri se utilizează Tomoxifenum produs în Ungaria.

Reprezentantul Institutului Oncologic ne-a informat, preparatul Tomoximed, produs de producătorul autohton Balkan Pharmaceuticals, cedează calitativ față de Tomoxifenum din Ungaria, motiv pentru care pacienții, cărora li se prescrie pentru tratament următorul ciclu, refuză  Tomoximed și își procură de sine stătător Tomoxifenum.

Șefii catedrelor de ginecologie au constatat că în lista prezentată de AM lipsesc preparate care se folosesc în RM, deși acestea sunt înregistrate, din spusele lor. De ce AM a prezentat o listă incompletă, nu se știe. (Înregistrarea audio DM550051 – 25min 05sec – 27min25sec).
Reprezentanții Institutului Oncologic au pus în discuție și problema cu situația preparatelor din această grupă cum ar fi Anastazol și Litrozol, care se administrează la tratamentul cancerului. În ultimii ani Institutul Oncologic i se livrează Anastazol și Litrozol, produs autohton. Comparând efectul tratamentului cu aceste 2 preparate, diferența e mare. “Poate Anastazolul și Litrozolul de import sunt mai scumpe decât Litrozolumul și Anastazolul autohton, dar este vorba de tratarea pacienților cu cancer și prețul nu ar trebui să prevaleze asupra calității.” 
Tot reprezentanții Institutului Oncologic, ne-au comunicat că în secția hematologie pentru copii au avut loc reacții adverse grave la 3 copii din 7, la care s-au administrat Metotrexatul. 
Reprezentanții din domeniul ginecologiei ne-au informat că au probleme și cu Oxitocina care se livrează în staționare. Licitația au câștigat-o cei care au propus un preț mai mic, însă acest preparat nu are niciun efect în tratament. (Înregistrarea audio DM550051 34min 2 sec- 35 min). 
“Pe parcursul anului 2012 mai multe centre perinatale din țară au constatat și au informat Comisia de obstetrică și ginecologie a MS despre ineficacitatea medicamentului Oxitocină, produs de firma „Sishui” din China. 

Situația creată provoacă dificultăți majore în acordarea asistenței obstetrical-ginecologice urgente, îndeosebi în cazurile de hemoragie uterină, ceea ce ulterior creează situații de proximitate de deces matern. Drept urmare, colaboratorii instituțiilor obstetricale sînt nevoiți să procure neoficial, din farmaciile comerciale, medicamentul Oxitocină, produs “Gedeon Richter” pentru utilizare în activitatea clinică cotidiană, ceea ce este inadmisibil și contravine principiilor de acordare a asistenței medicale în cadrul asigurărilor medicale obligatorii.

Reieșind din cele expuse, insistăm să utilizăm în anul 2013, precum și în continuare în asistența obstetrical ginecologică din țară, preparatul Oxitocină produs de compania ungară “Gedeon Richter” –unicul preparat efectiv la moment în situații clinice de hemoragie și distocii uterine.”

Și reprezentanții Institutului Oncologic susțin că s-au adresat la AM referitor la Tomoximed și au solicitat să li se livreze Tomoxifen, însă tot au primit refuz din motivul prețului. (Înregistrarea audio DM550051 – 44min 15sec – 44min 50sec).
La grupul 5 din  listă – substanțe antiestrogenice toți șefii catedrelor au solicitat numai Clastibegyt, deoarece toate celelalte forme sînt de o calitate joasă și nu are rost de cheltuit banii publici.

La grupul 7 din lista vizată – stimulentele non specifice și specifice, reprezentanții catedrei de anesteziologie și reanimatologie ne-au informat că toate preparatele sînt necesare, însă a remarcat că preparatele din acest grup să fie administrate strict în condiții spitalicești, fără realizarea lor prin rețelele de farmacii.

Au menționat faptul că în ultimul timp Fentanilul livrat în spitale este numai de un simplu producător din Ucraina și au dispărut producătorii europeni. 
Toți au remarcat că antibioticele care se livrează acum în spitale în urma așa ziselor licitații sînt de o calitate foarte și foarte îndoielnică. (Înregistrarea audio DM550051 - 66min15 sec –67min18 sec). 

O altă problemă discutată a fost în privința medicamentelor din grupul contraceptivelor. 
S-a solicitat  ca aceste preparate să fie eliberate numai la prescripția medicilor și nu cui dorește. În cazul când sunt folosite la indicația medicului, aceste preparate produc complicații și reacții foarte rar, practic ca orișice preparat medicamentos. În concluzie, toți au solicitat că pe piața farmaceutică din RM să fie plasate preparate cu o biodisponibilitate bună, că populația în pofida faptului că e săracă, dar e și bolnavă și când se tratează cu medicamente de calitate proastă devine și mai bolnavă și mai săracă.


Totodată, au menționat că și doctorii sunt puși într-o situație nu prea bună atât în fața pacienților, cât și în fața legii.


Nimeni din cei ce procură la licitații preparate de calitate proastă nu răspund în fața legii și nici nu i-au atitudine corectă când sunt sesizați despre reacții adverse, sau complicații. (Înregistrarea audio DM550051 – 60min45 sec -61min; 61min 10 sec -61 min 20 sec; 61 min 45 sec – 62min 15 sec ). 
O altă solicitare a fost că toate aceste preparate din lista prezentată cu 7 grupuri, pentru a diminua riscul, să fie importată la solicitarea societăților profesionale de specialitate către MS și numai apoi să fie importate și nicidecum să nu se permită producerea lor la noi în RM.

2.7. ACHIZIȚII PUBLICE 
La solicitarea Comisiei, AM a prezentat documentele licitațiilor efectuate în perioada anilor 2007 – 2011, în număr de 298 de licitații, pe suport electronic.

Informația primită a fost prezentată neordonat, actele sistematizate haotic, informații dublate, file-uri incorect arhivate care nu puteau fi deschise. 
Analizând și examinând toate licitațiile posibile, presupunem că majoritatea dintre ele au fost efectuate cu scopul de a bifa că au fost desfășurate, în scopul mimării executării legislației. În realitate lucrurile sunt altfel. 
Toți agenții economici depuneau actele cu 10 - 15 minute înainte de deschiderea licitației din motive de securitate.

În cadrul audierilor toți agenții economici s-au revoltat de faptul că după deschiderea plicurilor și după ce se cunoșteau toate ofertele, nu este clar din ce motiv se anula licitația, aceasta evident fiind o încălcare a legislației.

În așa mod, o licitație anunțată și publicată în BAP (Buletinul Achizițiilor Publice) putea să dureze și până la 6 luni, în pofida faptului că se solicitau produse farmaceutice și parafarmaceutice vitale pentru pacienți. Au existat și situații când licitațiile se desfășurau în a doua jumătate a lunii decembrie anul curent sau chiar la începutul anului curent pentru necesitățile spitalicești pe anul trecut. Din cele 298 de licitații prezentate de AM comisiei și analizate de noi, vă prezentăm câteva: 

Licitația nr. 1427/08 din 08.09.2008, în solicitările AM, la punctele 8, 9, 10 se solicită – „mănuși chirurgicale nesterile din latex fără pudră” în volum total de 3219880 de mănuși. 

Este straniu că solicitarea vine de la AM, organul de stat care trebuie să cunoască clasificarea mănușilor. 

Mănușile chirurgicale pot fi doar sterile și destinația lor directă este pentru intervențiile chirurgicale. Mănuși chirurgicale nesterile, nu există nici într-un stat european. Cele nesterile nu sînt chirurgicale, ci sînt destinate investigațiilor și unor proceduri efectuate atât de medici, cât și de asistenți medicali.

Motivul este că mănușilor chirurgicale, la introducerea în țară, li se aplică eronat codul tarifar 4015 cu cota de  TVA 8% cu toate că urmau a aplica codul tarifar 3926 unde cota TVA constituie  20 % diminuând în așa mod TVA la 12%. Aceeași situație fiind stabilită și în cazul calculării taxei vamale unde la codul tarifar 3926 este 6,5% din valoarea mărfurilor importate, însă angajații Serviciului Vamal aplică același cod tarifar 4015 unde taxa vamală constituie 5%, astfel prejudiciind bugetul statului cu sume enorme de bani. 

Pe acest motiv au fost sesizate organele competente pentru a investiga aceste fapte, care funcționează de ani de zile.
În rezultat Procuratura Anticorupție a dispus pornirea urmăririi penale în temeiul art. 329 alin. (2) lit. b) Cod penal, pe faptul îndeplinirii necorespunzătoare a obligațiunilor de serviciu de către angajații Serviciului Vamal ca rezultat al unei atitudini neglijente și neconștiincioase fată de ele, care în perioada anilor 2007-2012 incorect au calculat TVA la importul de mănuși pentru examinare nesterile.
- O altă, licitație nr. 1151 din 25.11.2009. Agentul economic „Becor” SRL a câștigat la poziția nr. 33 ce se referă la medicamentul sol. Lincomicină 30% - 1.0 ml.

Câștigând licitația, agentul economic, peste 3 luni, fără a livra medicamentul, expediază o scrisoare către AM pe 9.03.2010 prin care comunică ca refuză să livreze preparatul pe motivul oscilării nefavorabilă a cursului valutar. 

În loc să fie sancționat agentul economic, Agenția Medicamentului, în ziua licitației – 16 martie 2010, peste 4 luni conform dării de seamă, analizează o scrisoare din viitor, din 24.03.2010, în care agentul economic informează că are posibilitatea de a-și onora obligațiile contractuale. 

Tot în această dare de seamă e stipulat că a parvenit o altă scrisoare din viitor datată cu ziua de 07.04. 2010, prin care informează că preparatul a fost supus procedurii de vămuire în data de 07.04.2010  și pe data de 08.04.2010 va fi depus la Laboratorul pentru Controlul Calității Medicamentului.

Reiese că la momentul câștigării licitației nr. 1151/09 din 25.11.2009, agentul economic “Becor” SRL nu dispunea de preparat, pentru că abia pe 07.04.2010 a fost vămuit, iar motivul invocat cu privire la oscilația cursului valutar a fost unul absurd. 

Tot la această licitație la care câștigător la 16 poziții din 34 a fost desemnat distribuitorul „Distrimed” SRL. 
Licitația nr. 1317/11  a avut loc la 26.08.2011, însă termenul de valabilitate a ofertelor a fost prelungit până la 09.12.2011 prin scrisoarea nr. 01-02/3775 din 25.11.11. 
Luând în considerare faptul că pe parcursul activității Comisiei s-au adresat mai multe mame cu copii internați la Institutul Oncologic cu diagnoza de leucemie, în plângerile lor au invocat faptul că procură preparatul Metotrexat, deoarece Institutul Oncologic, nu dispune de acest preparat, am analizat pozițiile 26, 27, 28, 29 din această listă a câștigătorilor de la licitație.

Metotrexat sub formă de comprimate, licitația câștigată la 26.08.2011. Însă rezultatul analizelor de la laboratorul Agenției Medicamentului despre calitatea atât a materiei prime, cât și pastilelor a fost eliberat tocmai pe 21.02.2012 peste 4 luni. Deci la licitație au participat fără a deține certificat de calitate atât a materiei prime, cât și a comprimatelor. Totodată, e straniu că în aceeași zi, imediat, a fost atestată atât calitatea materiei prime  (35015 și 35014), cât și a comprimatelor. Neavând aceste acte în data de 25.08.2011, cu toate că în cerințele Agenției Medicamentului  erau solicitate, Agenția Medicamentului permite participarea la licitație și desemnează drept câștigător tocmai această firmă.

Situația e și mai gravă privind Metotrexatul sub formă de soluție injectabilă – 1 ml – 10 mg, 5 ml - 50 mg și 5 ml – 500 mg.

Analizând datele parvenite de la Agenția Medicamentului putem constata că cererea către laboratorul Agenției Medicamentului de testare a materiei prime (11975 cu seria 02295, producător Xiagfon Goto Chemical Co. Ltd) a fost depusă pe data de 15.05.2012 peste 8 luni, iar pentru preparatul propriu-zis de 10 mg – 1,0 la 25.05.2012 și eliberat certificat pe 12.06.2012 peste 2 luni, pe când pentru materia primă certificatul de testare nu a fost eliberat.

În concluzie, constatăm că firma „Distrimed” SRL a participat la licitația nr. 1317/11 din 26.08.2011 și, a fost admisă de către Agenția Medicamentului cu preparate de la producătorul „Balkan Pharmaceuticals”, care în realitate erau inexistente, chiar și materia primă.
În susținerea celor invocate, aducem următoarele argumente:

- Prima solicitare către laboratorul AM de testare a materiei prime a fost înaintată pe 17.11.2011 cu 2 serii YCS 65289 – 25 de la producătorul Iffect Chemphar Co. Ltd și rezultatul a fost eliberat pe 21.02.2012 și a 2 serie 02260, producător Xiagfon Goto Chemical Co. Ltd și certificatul a fost eliberat tot la 21.02,2012. Aceste certificate ale materiei prime și produsului finit au fost eliberate pentru forma în comprimate. 

- O altă cerere pentru testarea materiei prime cu seria nr. 02295, producător Xiagfon Goto Chemical Co. Ltd a fost depusă tocmai la 15.05.2012, însă, subliniez, pentru preparatul finit au fost depuse la 02.02.2012, 30.02.2012, 20.01.2012.
- Reiese că cererea de testare la laboratorul Agenției Medicamentului pentru produsul finit a fost depusă înaintea cererii de testare a materiei prime.
- Certificatul de testare a materiei prime de către laboratorul Agenției Medicamentului a fost eliberat la 12.06 2012 și în aceeași zi și a produsului finit. Ceva dubios, însă să presupunem că așa trebuia să fie făcut de către cei de la Agenția Medicamentului.

Așadar în temeiul celor expuse mai sus, reiese că „Distrimed” SRL a participat la licitația nr. 1317/11 din 26.08.2012 cu produsele „Balkan Pharmaceuticals” SRL care nu dispunea nici de materie primă, nici de preparate și a câștigat licitația. 

Din acest motiv, pe parcursul lunilor septembrie 2011 până în iunie 2012- preparatul Metotrexat nu a fost livrat către Institutul Oncologic și părinții acestor copii au procurat medicamente pe banii proprii pentru a se trata. 

În așa mod, s-au admis acte de corupție prin mimarea transparenței la această licitație la care câștigătorul se cunoștea înainte de anunțarea licitației.

Acum vă prezentăm una, și cea mai simplă de expus, din licitațiile care confirmă “grija sporită a AM și MS” față de cetățenii bolnavi.

Licitația nr. 120/10 din 23.02.2010, publicată în BAP nr. 4-10 din 22.01.10 – “privind achiziționarea medicamentelor specifice conform necesităților IMSP Institutul Oncologic pentru anul 2010.”

Argumentarea desemnării câștigătorului:

Lipsa de medicamente la Institutul Oncologic o confirmă și Agenția Medicamentelor în darea de seamă a grupului de lucru, citez: “la pozițiile 1, 2, 4, 6, 7, 9, 10, 11, 15, 16 și 17,  luând în considerare faptul că a fost singura ofertă, s-a hotărât de a accepta oferta operatorilor economici “Dita Est Farm” SRL și  “Lismedfarm”SRL având în vedere situația critică de la IMSP Institutul Oncologic, unde lipsesc stocuri la majoritatea medicamentelor (scrisoarea nr. 01-7/155 din 02.03.2010) și unde majoritatea produselor sînt înregistrate de un singur producător.” Astfel de motivații au fost întâlnite, când era nevoie să câștige un agent economic sau altul.
Licitația 1151/09 – 25.11.2009.
Conform dării de seamă, licitația a fost anulată încă din 22.09.2009, deci, pentru o perioadă de 3 luni.

Drept motiv Agenția Medicamentului aduce scrisori din 22.09.09, 28.09.09, 16.10.09, 19.10.09, 20.11.09 precum că au fost aduse modificări în documentele de la licitație. Analizând data expedierii scrisorilor, la fiecare săptămână, se impune întrebarea care a fost motivul să modifici atât de des actele solicitate la licitație.


La alineatul modalitatea evaluării ofertelor e stipulat: „la medicamentele la care nu au parvenit nici o ofertă ce asigură cerințele GMP, evaluarea va fi acceptată la ofertele cu cel mai mic preț fără TVA.

Dacă analizăm datele, atunci reiese că dacă nu avem nicio ofertă de calitate, procurăm ce este, principalul e să procurăm, să avem… Banii publici nu sunt ai noștri, sănătatea cuiva nu ne interesează, principalul e să avem. 

Convingător a fost motivată și procurarea medicamentelor la un preț majorat prin:

1. oscilarea cursului valutar;

2. „suntem în data de 24 decembrie și pentru început de an 2010 IMSP necesită a fi asigurate cu medicamente.” 
Licitația nr. 1271/09 din 1.12.2009.
Au fost deschise plicurile a 7 agenți economici, în pofida faptului că mostrele au fost prezentate de 2 firme (Dac Spectro Med SRL și Belius SRL) și ambele cu garanția bancară nu în regulă.

Studiind tabelul documentelor obligatorii prezentate de operatorii economici pentru licitație observăm că aceste 2 firme nu au prezentat nici certificat GMP, fapt care e o încălcare gravă, iar firma Belius SRL nici certificatul de origine a produsului de la producător.

În rezultat, avem 6 poziții de vaccine la cel mai mic preț și totodată de cea mai proastă calitate. În pofida faptului că au fost propuse vaccinuri de calitate superioară, de la firme cu renume mondial și la un preț rezonabil, am procurat vaccine pentru copii de o calitate proastă. Iată de aici și motivele tuturor complicațiilor, unele cu decesul a copiilor după vaccinare. De aici apare și frica părinților de a vaccina copiii.
Licitația nr. 1856 din 07.12.2006 privind achiziționarea endoprotezelor.

Analizând această licitație, dar și licitațiile de până în 2011, Comisia a constatat faptul că din fondurile CNAM se alocă sume mari de bani pentru procurarea protezelor de șold. Ținând cont și de faptul că deputații, în special medicii, la întâlnirile cu cetățenii, deseori sînt rugați să intervină pentru urgentarea intervenției chirurgicale de genul artroplastiei, Comisia a luat decizia de a solicita de la Ministerul Sănătății și totodată de la IMSP de profil numărul de intervenții chirurgicale, artroplastii de șold, efectuate în anii 2007 – 2011, achitate din bugetul de stat.

Este de menționat că pacienții ne-au informat că majoritatea sînt incluși în lista de așteptare, pentru o perioadă de la 3 la 5 ani.

Toate întrebările au apărut la momentul când am primit răspunsurile la demersurile Comisiei de la MS și de la IMSP unde au fost efectuate astfel de operații.

Conform datelor MS: de prezentat pe ecran
Tabelul nr. 1

	Denumirea instituției
	2007
	2008
	2009
	2010
	2011

	
	contractat
	realizat
	contractat
	realizat
	contractat
	realizat
	contractat
	realizat
	contractat
	realizat

	Spitalul Clinic de Traumatologie și Ortopedie
	143
	143
	233
	222
	261


	313
	314
	314
	356
	367

	Centrul Național Științifico-practic de Medicină de Urgență
	· 
	· 
	260
	98
	260
	256
	223
	256
	223
	256

	Spitalul Clinic Municipal Bălți
	-
	-
	
	
	20
	6
	50
	11
	-
	-

	S.C. „Balcombe SRL Galaxia”
	
	
	30
	3
	30
	29
	30
	30
	30
	30

	Spitalul Internațional Medpark
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	65
	65

	SRL „Ghifelmix” Gynesourse
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	 30
	30

	TOTAL
	143
	143
	523
	323
	571
	555
	650
	578
	737
	773


Așadar, pe parcursul acestor 5 ani s-au efectuat 2372 de artroplastii de șold achitate din bugetul CNAM.

Tabelul nr. 2 – Spitalul Clinic Republican de Traumatologie și Ortopedie

	Anul 
	Artroplastii de șold achitate din bugetul centralizat a MS

	2007
	38

	2008
	24

	2009
	1

	2010
	314

	2011
	354


Analizând și datele parvenite de la Centrul Național Științifico-Practic de Medicină de Urgență, constatăm următoarele:

Tabelul nr. 3

	Nr.
	Denumirea endoprotezelor
	2007
	2008
	2009
	2010
	2011

	1
	Endoproteză necimentată de șold
	
	60
	130
	89
	130

	2
	Endoproteză necimentată bipolară de șold
	
	12
	48
	30
	84

	3
	Endoproteză monopolară de șold
	
	2
	44
	67
	52

	5
	Total 
	
	74
	222
	186
	266


Putem constata că sumar, pe parcursul anilor 2007-2011, din articulațiile de șold achiziționate de stat 657 de articulații nu au fost distribuite conform destinației pentru tratamentul pacienților, dar pur și simplu au dispărut.

Așadar, banii au fost transferați și pentru aceste 657 de endoproteze. Pe acest motiv am decis să ne adresăm cu un demers către Procuratura Anticorupție, care a dispus pornirea urmăririi penale în privința factorilor de decizie ai Spitalului Clinic de Traumatologie și Ortopedie din mun. Chișinău în temeiul art. 191 alin. (5) Cod penal – delapidarea averii străine, caracterizată prin însușirea ilegală a bunurilor altei persoane, încredințate în administrarea vinovatului, săvârșită cu folosirea de serviciu, în proporții deosebit de mari.
Licitația nr. 1940/08 din 02.12.2008.

La această licitație aceleași probleme cu nerespectarea legislației, conform dării de seamă:

1) Admiși la licitație 8 agenți economici fără certificat de calitate de la producător și fără certificat de înregistrare în țara de origine pentru medicamente neomologate.

2) La modalitatea evaluării ofertelor la pct. B – pentru medicamentele la care nu a parvenit nicio ofertă ce asigură cerințele GMP, evaluarea va fi acceptată din ofertele propuse – la cel mai mic preț fără TVA. Același principiu, dacă nu avem ce trebuie, procurăm ce este.

La aceeași licitație apar preparatele (40 la număr) neînregistrate în Republica Moldova și se desemnează câștigătorii.
Licitația nr. 1039/10 din 12.10.2010.
Licitația la care AM admite preparatul generic Ciproteron la un preț de 3 ori mai mare decât preparatul original Androcur, fapt ce contravine prevederilor Legii nr. 1409/1997 si anume art. 6ˡ alin. (4), unde este stipulat ca prețul medicamentului generic nu poate depăși 75% din prețul medicamentului original. 

2.8. COMPENSAREA MEDICAMENTELOR

Lista medicamentelor compensate trebuie să fie formată conform necesităților programului național, pentru fiecare maladie în parte, care până în 2012 era formată de specialiștii principali de specialitate a MS.

De 3 ori Comisia a solicitat lista medicamentelor compensate de la MS, procesele-verbale, dările de seamă. Până la urmă au fost trimise niște liste nelizibile Fiind solicitate, repetat așa: și nu am mai primit această informație.

Am analizat numai actele care au fost prezentate, în forma în care au fost prezentate de către MS.
Am solicitat și lista de medicamente compensate pentru anul 2013. De câteva ori dl ministru ne-a promis că va fi prezentată, motivând că încă se actualizează cu recomandările OMS, însă la ultima întâlnire ne-a informat că nu au reușit să o actualizeze și rămâne cea de anul trecut.

În martie 2011, OMS a publicat lista medicamentelor esențiale recomandate atât pentru maturi, cât și pentru copii (ediția 17).

Așadar, cu ≈2 luni înainte de a publica lista medicamentelor compensate, MS, în conformitate cu ordinul MS din 26.04.2011 nr. 337/54-A… Au existat toate posibilitățile de a armoniza această listă cu recomandările OMS.

Când am comparat aceste liste cu lista recomandată de OMS, nici pe departe nu s-a respectat.

Listele OMS sînt diferențiate, medicamente pentru maturi și medicamente pentru copii ce nu există în lista MS.
OMS face această diferențiere pentru că în ultimii ani se observă tendința de a produce medicamentele pentru copii sub formă de bomboane, emulsii și diferite alte forme, pe care le acceptă copiii. 
O altă problemă este și ordinea clasificării acestor medicamente: dacă OMS le clasifică ca medicamente esențiale, atunci în lista MS sînt medicamente compensate; deci, se lasă loc pentru a include orișice medicament după dorință.

Medicamentul esențial este un medicament de bază în tratamentul unei maladii, care, pe parcursul anilor, s-a dovedit a fi eficient și poate și folosit în diferite stadii ale unei și aceleiași maladii.

Pentru comparație, să luăm grupul de medicamente antihipertensive.

În recomandările OMS la acest compartiment la pag. 20 sub nr. 12.3 – medicina antihipertensivă, sînt recomandate 3 produse medicamentoase, pe când în lista MS sînt incluse 46 de forme de medicamente. 
În lista medicamentelor compensate recomandată de OMS, toate denumirile de medicamente sînt înscrise după DCI, pe când în lista MS după denumirea comercială. 
Și când analizăm aceste 46 de forme observăm că sînt incluse din țările asiatice produse de niște firme care nu dețin certificat GMP, ci poate numai  un certificat oarecare național. 

Însă, dacă mai excludem și preparatele care sînt din grupa OTC sau suplimente alimentare, sau unele chiar din grupul produselor medicamentoase pe care pacienții pot să le procure și independent, atunci poate am avea numai produse medicamentoase cu o biodisponibilitate foarte bună și acoperirea lor ar fi mult mai mare. 
Nicio țară europeană nu-și permite să procure preparate fără GMP EMA sau FDA, preparate fără studiu de bioechivalență. Specialiștii lor știu că astfel de preparate ieftine la prima vedere o să ducă în final tratamentul la un cost mult mai mare decât din prima când procură preparate ceva mai scumpe, dar de calitate și eficiente.

Aceasta este situația la capitolul medicamente compensate. Se întocmește lista, dar nu se întocmește de oricine, deoarece specialiștii principali au fost reduși de MS; nu se cunosc motivele tăinuirii acestor procese-verbale și dărilor de seamă, în listă se includ preparate nu de primă necesitate și, totodată, preparatele ce nu dețin GMP, preparate cu o biodisponibilitate joasă sau fără acest studiu. Și toate astea în pofida faptului că acoperirea cu medicamente esențiale uneori e și de 50%. 

2.9. PREȚUL
Prețurile la medicamente în Republica Moldova se stabilesc în conformitate cu Hotărârea Guvernului nr. 603 din 2 iunie 1997 despre aprobarea Regulamentului privind formarea preţurilor la medicamente şi alte produse  farmaceutice şi parafarmaceutice, în vederea executării Legii nr.1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente şi Legii nr.1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutică. Actul normativ prevede formarea prețului prin aplicarea unui adaos comercial de până la 40% din preţul de livrare de la producătorul autohton (până la 15% pentru întreprinderile care importă şi/sau distribuie cu ridicata medicamente atât de import, cât şi autohtone și până la 25% pentru farmacii şi pentru filialele acestora). 
Prețurile medicamentelor în RM sunt de câteva ori mai mari decât prețurile-etalon internaționale. 

Problema prețurilor ține de MS, care este organul național ce le înregistrează în Catalogul Național de Prețuri. MS înregistrează deseori prețuri la medicamente generice cu mult mai mari decât prețurile produselor originale.

Drept exemplu servește Ciproteronul, preparat generic care a fost înregistrat la MS la un preț de ≈3 ori mai mare decât originalul. 

Deseori însă la licitații se admit prețuri de câteva ori mai mari decât prețul înregistrat în Catalogul de prețuri și acest lucru se face cu acordul AM.

În această ordine de idei, prezentăm câteva exemple:

· La licitația nr. 1317din 2011 se solicită 60 de flacoane de Avastin. În Catalogul de prețuri acest preparat în 2010 a fost înregistrat la suma de 18320 lei per unitate, în 20011 la 17325 lei, însă la licitație a câștigat acest preparat la prețul de 23530 lei, deci cu ≈6000 lei mai mult decât în Catalog.

· Acetyl cistenum – în Catalogul de prețuri înregistrat cu 2,3698 lei cu TVA la licitație admis cu 6,15 lei.

· Acidum folicum, înregistrat cu 0,0946 lei cu TVA, la licitație - cu 0,2676 lei.

· Atorvastinum – 10 mg înregistrat cu 1,05 le per pastilă la licitație – cu 2,39767 lei.

· Atorvastinum – 20 mg înregistrat 1,48 lei per pastilă, la licitație – cu 4,979533 lei.

· Azithromucynum – 250 mg, înregistrat 1,9363 lei cu TVA la licitație – cu 15,2283 lei per capsulă.
Una din problemele prețurilor mari este că importatorul este și distribuitor și totodată deține rețele de farmacii (Vinamex – Rețeua Orient, Dita Est Farm – rețelele Farmacia Familiei; Becor- rețeaua Elodia și alții).

Deci una și aceeași persoană negociază prețul de import, distribuie în rețeaua proprie de farmacii. În astfel de cazuri discount-ul este egal cu zero. Totodată această persoană nu este cointeresată în negocierea cu producătorul a unui preț mai redus. Motivul ca la vamă este interesat ca în invoice să fie indicat un preț mai mare ca venitul să fie mai mare când se adaugă cele 40%, conform legii.
În iulie 2012 a fost publicat un raport “Accesibilitatea medicamentelor și evaluarea sistemelor de calitate pentru prescrierea medicamentelor în RM”, acest studiul a fost realizat sub patronatul OMS.

Unele dintre aceste date sînt preluate din raportul respectiv, conform anexe.

După studierea acestei anexe, putem concluziona că aproximativ 30% din medicamente participă și câștigă licitațiile cu un preț de câteva ori mai mare decât e prețul înregistrat în Catalogul național de prețuri, pentru care poartă răspundere angajații MS, AM care și desfășoară licitațiile. 

Din acest motiv, deseori la licitații se propun medicamente neesențiale. Acest lucru a fost descris și în raportul studiului efectuat de OMS din 2012, citez: “Deci 40,89% din toate medicamentele în condiții de spitalizare, care au fost procurate în 2011 erau medicamente esențiale, pe când 51,1% erau medicamente neesențiale.”

· un alt paradox este ca la licitații deseori câștigătorul este desemnat cel care are prețuri de 2 sau chiar de 3 ori mai mici decât în Catalogul național de prețuri. Astfel de reduceri a prețurilor, numai pentru a câștiga licitațiile, pune sub semnul întrebării calitatea acestor medicamente și prețul real a acestor medicamente.

· Atât la licitații, cât și la medicamentele compensate se face un lobby puternic din partea celor care au obligația de a supraveghea și totodată de a cheltui banii publici pentru procurarea medicamentelor esențiale și de calitate cu o biodisponibilitate bună.
3. CONCLUZII  ȘI  RECOMANDĂRI

3.1. CONCLUZII

În contextul celor expuse și analizate în cadrul audierilor reprezentanților instituțiilor medicale, producătorilor, importatorilor și distribuitorilor,  în urma vizitelor efectuate la  instituțiile și companiile implicate în procesul de fabricare, depozitare  și control a produselor farmaceutice, Comisia a ajuns  la următoarele concluzii:

1. Cu privire la legislația în vigoare

Cadrul legal în domeniul farmaceutic nu corespunde necesităților actuale. Unele prevederi din actele normative nu sînt aduse în concordanță cu prevederile legale, executarea legislației se face cu mare întârziere, fapt ce favorizează imposibilitatea de implementare a legii și de respectare a prevederilor legale (un exemplu clar în acest sens sînt Legea nr.1409-XIII din 17 decembrie 1997, modificată prin Legea nr. 60/2011 la capitolul bioechivalența medicamentelor generice; Legea nr. 1456- XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutică , modificată prin Legea nr. 57/2011.

2. Producere. Păstrare. Distribuție.

· Nu există prevederi legale care ar stipula obligativitatea ralierii producătorilor autohtoni la standardele GMP. Actualmente, toți producătorii autohtoni, cu excepția a două fabrici, nu respectă standardele și nu dețin certificate GMP, fapt ce admite pe piața preparate de o calitate dubioasă;

· Lipsesc procesele standarde de operare, stabilite prin legislație, care compun lanțul medicamentului de la producător la consumatorul final;

· Nu există prevederi cu privire la standardele GDP care sînt obligatorii de respectat pentru păstrarea eficienței, inofensivității și calității medicamentelor;

· Nicio farmacie existentă în RM nu deține certificat GPP;

· În contextul de lipsă a garantării calității la etapele descrise mai sus, celelalte prevederi, care presupun utilizarea unui medicament considerat din start eficient, devin sterile și ineficiente, fapt pe care realitatea îl confirmă.

· Există un număr mare de angrosiști care nu sînt specializați într-un anumit domeniu terapeutic, însă achiziționează medicamente comercializate în Republica Moldova, astfel este creată o situație artificială pentru AM în ceea ce privește controlul calității sau dublarea testelor pentru aceleași medicamente.

· Pe teritoriul Republicii Moldova se fabrică un număr impunător și necontrolat de substanțe dopante cu grad mare de risc, acestea nefiind necesare în scopuri de tratament decât în unități foarte mici;

· Este inexplicabil faptul că volumul de materie primă importat este mai mic decât volumul preparatului finit produs din această materie primă;

· Nu există cerință legală pentru autorizarea persoanelor responsabile licențiate în farmacie la etapa de licențiere a activității de producere și distribuire a preparatelor farmaceutice.
3. Înregistrarea

· Neacreditarea Laboratorului pentru controlul calității medicamentelor de către instituția națională de resort, pe parcursul activității sale (20 de ani), fapt ce denotă necorespunderea sa cu cerințele esențial necesare de testare a medicamentelor, nemaivorbind  de standardele europene;

· Resurse umane insuficiente în cadrul AM pentru asigurarea procesului de înregistrare a produselor farmaceutice în termenii  stabiliți de legislație;

· Capacitatea tehnică actuală a Laboratorului de testare a calității produselor farmaceutice nu este capabilă  să demonstreze calitatea acestora;

· Bioechivalența medicamentelor generice nu este evaluată și nici solicitată de la producătorii autohtoni;

· Există presiuni din partea agenților economici pentru înregistrarea rapidă a produselor farmaceutice, fapt confirmat prin favorizarea evidentă a unor producători demonstrat prin diferența numărului de preparate înregistrate de fiecare în parte;

· Sînt înregistrate preparate cu documentație necorespunzătoare (dosare netraduse în limba de stat), cu informație insuficientă și incompletă;

· Nu există persoana responsabilă de înregistrare în cadrul AM;

· Nu este exclus factorul contactului direct dintre agenții economici și Laboratorul AM, ce duce la factori de corupție.

4. Importul

· Cea mai mare parte din materia primă medicamentoasă și a produselor farmaceutice și parafarmaceutice importate, introduse în circuitul terapeutic sînt fabricate în țările asiatice preparatele nedeținând un certificat de calitate atestat de un laborator credibil dintr-un stat UE;

· Clasificarea mărfii (medicamentului) la poziția tarifară corectă în procedura de vămuire și atribuire a codului vamal se face cu grave încălcări, admițându-se schimbarea codul marfar, clasificarea diferită a unuia și aceluiași tip de preparat; 

·  Prețul medicamentelor poate determina eliberarea autorizației de import, dacă acesta este mai mare decât prețul de înregistrare, autorizația de import nu se eliberează; 
· Importul medicamentelor de la producătorii deținători de certificate GMP- EMA și FDA, are loc în conformitate cu regulile internaționale și în sistemul CIP, atunci de la producătorii ce nu dețin GMP, transportarea medicamentelor la momentul importului nu este clară.
5. Controlul și calitatea

· Nu există inspectori suficienți pentru a efectua controale regulate la toate etapele de viața a preparatelor medicamentoase și inspectori instruiți periodic în domeniile GMP, GDP, GPP;

· Nu există în legislație pârghii de a suspenda activitatea fabricii/ depozitului/farmaciei dacă la momentul inspecției sînt depistate încălcări grave;

· Sistemul actual de control este nedurabil, pretinde efectuarea controlului calității printr-un număr foarte mare de teste, pe care Laboratorul național, din cauza capacității tehnice insuficiente, nu le poate realiza efectuând doar unele teste cu un impact dubios asupra calității;
· Nu se solicită de către AM termenul de valabilitate a materiei prime importate, ce provoacă producerea unor medicamente cu o biodisponibilitate foarte redusă;
· Produsele contestate și refuzate de a fi aplicate de către doctori în tratament nu sînt rechemate de pe piață ca și defectuoase;

· Există multiple cazuri cu privire la contestarea calității unor medicamente, însă despre atitudinea AM sau MS în astfel de cazuri nu se cunoaște nimic;

· Lipsesc activitățile ce ar răspunde la problemele de farmacovigilență;

· Lipsește mecanismul de conlucrare eficientă medic – farmacist, pentru satisfacerea necesitaților individuale de sănătate ale pacientului;

6. Achizițiile publice și asigurarea cu medicamente
· Conflictele de interese în cadrul AM, care este unicul organ responsabil pentru reglementarea și achiziționarea medicamentelor;

· Licitațiile se organizează cu mari întârzieri și deseori sînt amânate sau chiar anulate din motive neobiective și obscure;

· Agenții economici care nu-și îndeplinesc obligațiunile contractuale ca urmare a câștigării unei licitații nu sînt penalizați de către AM sau neadmiși la licitații pentru o anumită perioadă, din contra sînt cazuri foarte dese când sînt desemnați câștigători pentru aceleași preparate nelivrate la timp sau deloc;

· Este o problemă cronică, deoarece lipsa de preparate poartă un caracter sezonier constant;

· Întârzieri și deficiențe în asigurarea și aprovizionarea instituțiilor medicale cu produsele farmaceutice și parafarmaceutice;
· CNAM și MS nu are capacitatea de a acoperi în totalmente cheltuieli pentru medicamentele esențiale și vitale, însă achiziționează medicamente neesențiale în scop de asigurare a unor vânzări anumitor agenți economici;
7. Medicamentele compensate

· Lipsa totală a prioritizării și a accesibilității sporite a medicamentelor esențiale și vitale;

· Lipsa unei finanțări suficiente și gestionarea ineficientă a resurselor financiare existente pentru acoperirea necesităților cu medicamente esențiale;
· Netransparența formării listelor medicamentelor compensate duce la neincluderea unor preparate esențiale conform Programului național de tratament a maladiilor;

· Neconcordanța includerii în lista medicamentelor compensate în conformitate cu recomandările OMS, fapt ce duce actul tratamentului la zero.
8. Prețurile

· Catalogul național de prețuri nu este reactualizat, adaptat schimbărilor;

· Nu sînt prioritizate produsele esențiale și vitale de celelalte produse;

· Nu se stimulează cele novative;

· Sînt stabilite prețurile și la preparatele OTC și suplimentelor alimentare, deși aceste preparate sînt impozitate diferit și mai scump comparativ cu medicamentele;

· Prețurile sînt artificial stabilite mai mari decât în alte state, chiar și din UE;
· Se admit la licitații preparate care sunt de 2 -3 ori mai mari decât înregistrate în Catalogul național de prețuri;

· La licitații unele preparate se admit cu prețuri de 2-3 ori mai mic decât în Catalogul Național de prețuri, ce denotă calitatea acestui produs;

· Prețuri mărite în rezultatul ca una și aceeași persoană este și importator și distribuitor și totodată realizează marfa prin rețelele sale de farmacii;

· Acapararea pieții farmaceutice de câteva rețele de farmacii duce la înțelegeri de cartel și e foarte greu de redus prețurile la nivelul lor real;

· Admiterea înregistrării preparatelor generice la un preț de câteva ori mai mare decât originalul.

3.2. RECOMANDĂRI

În acest context, Comisia recomandă următoarele:

Guvernului:

· Pe termen scurt, să efectueze modificarea și completarea de urgență a Legii nr. 1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente și a Legii nr. 1456 - XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutică pentru a înlătura lacunele ce favorizează ilegalități;

· Pe termen lung, elaborarea unei legi-cadru pentru reformarea domeniului sănătății, care ar cuprinde toate etapele de la producere până la plasarea pe piață și consum, pentru armonizarea legislații la cerințele europene.

· Legislația cu privire la vigilența farmaceutică ar trebui să fie actualizată și conformată cu legislația UE;

· Necesitatea întocmirii de către Ministerul Sănătății în colaborare cu Serviciul Vamal a unei liste care să facă diferență dintre medicamente, suplimente alimentare și preparate din grupul OTC, pentru a evita situațiile de ilegalitate întreprinse la vamă prin procedura de modificare a codului marfar;

· Achizițiile ar trebui să fie independente de AM pentru a evita conflictul de interese, prin crearea unei secții în cadrul Agenției Achiziții Publice cu specialiști din domeniul pentru achiziționarea produselor farmaceutice, parafarmaceutice și utilajului medical;

· Implicarea și consultarea specialiștilor din domeniul de profil clinic la aprecierea produselor farmaceutice, parafarmaceutice și utilajului medical;

· Rolul de coordonare și supraveghere al Agenției Achiziții Publice nu trebuie să devină motiv de tergiversare a licitațiilor;

· Reglementarea în legislație a planificării licitațiilor pentru efectuarea acestora în anul curent pe anul viitor, cu scopul de a exclude efectuarea licitațiilor la sfârșit de an pe anul curent.

Ministerului Sănătății și Agenției Medicamentului:

· Introducerea obligativității de acreditare a fabricilor de producere a medicamentelor în condiții GMP;

· Introducerea obligativității autorizării activității distribuitorilor de medicamente, în conformitate cu standardele GDP, pe o perioadă limitată, cu posibilitatea de prelungire în urma unei noi evaluări și verificări a depozitului;

· Introducerea obligativității de acreditare a farmaciilor în condițiile standardelor GPP;

· Introducerea în legislație a obligativității angajării în fiecare fabrică a unei persoane calificate responsabile de producere și de calitatea medicamentelor;

· Interzicerea posibilității de fabricare a medicamentelor de către persoane fizice;

· Interzicerea fabricării, utilizării, transportări, achiziționării și vânzării pe teritoriul Republicii Moldova a substanțelor dopante cu grad mare de risc;

· Introducerea posibilității de retragere a autorizației de distribuție în cazul neîntrunirii condițiilor necesare;

· Acreditarea în regim de urgență a Laboratorului AM de către unul din laboratoarele EMA;

· Este de o importanță deosebită să fie implementat sistemul de control al calității în conformitate cu cerințele GMP;

· Introducerea obligatorie a studiilor de bioechivalență pentru preparatele generice;

· Respectarea cu strictețe a termenului pentru înregistrarea medicamentelor în conformitate cu cerințeler europene;

· Delegarea, din cadrul AM, prin lege a persoanei responsabile direct de înregistrare, care să poarte  răspundere de îndeplinirea acestor obligații;

· Interzicerea importului de medicamente și materie primă medicamentoasă din firmele înregistrate în zonele off-shore, fără certificate GMP eliberate de o instituție acreditată de EMA sau de FDA;

· Prețul nu trebuie să condiționeze evaluarea cererilor de import, acesta fiind motivul creării artificiale a lipsei medicamentelor esențiale pe piață;

· Mărirea numărului de inspectori farmaciști și farmacologi pentru sporirea capacității de efectuare reală a controlului;

· Posibilitate de instruire continuă a inspectorilor întru abilitarea acestora pe domenii înguste; 

· Dotarea cu mijloace tehnice necesare pentru asigurarea dinamicii și operativității inspecțiilor regulate la nivel republican;

· Necesitatea creării unui sistem de rechemare a medicamentelor, iar eficiența, inofensivitatea și calitatea medicamentelor să fie menținută și evaluată continuu;

· Introducerea managementului calității și conformității sistemelor GMP, GDP și GPP;

· Crearea unei liste de laboratoare europene credibile, cu o actualizare permanentă a acesteia, reieșind din standardele EMA, certificarea cărora să fie recunoscută în spațiul național;

· Raportarea reacțiilor adverse sau a complicațiilor la medicamente trebuie să fie facilitată printr-un program online;

· Necesitatea creării unor programe de încurajare atât a medicilor, cât și a pacienților cu privire la raportarea reacțiilor adverse;

· Penalizarea agenților economici care nu-și îndeplinesc obligațiunile contractuale și includerea acestor într-o listă neagră pentru o perioadă de 3-5 ani;

· Crearea listei medicamentelor esențiale compensate în corespundere cu necesitățile reale, cu scopul de a acoperi segmentele vitale;

· Crearea unui sistem de monitorizare a prețurilor;

· Catalogul național de prețuri trebuie să reglementeze exclusiv prețurile la medicamente;

· Este necesară excluderea reglementării prețurilor la preparatele OTC și la suplimentelor alimentare.
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