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Rezumat

Aceastd lucrare, prin prisma protectiei drepturilor consumatorului de
medicamente, evalueazd aspectele legislative si juridice ale pietei de a satisface
dreptul la protectia sdndtdtii in una dintre componentele sale esentiale: accesul
la medicamente.

Dreptul la sdndtate reprezintd unul dintre drepturile fundamentale ale
omului, fiind un drept natural si inalienabil, capabil s& garanteze accesul la ser-
viciile de sdndtate, prin echitate si calitate a acestor servicii fiecdrui cetdtean
care le solicitd.
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Summary

The present work, in terms of protecting the rights of the consumer of
medicines, evaluates the legislative and legal aspects of the market to satisfy
the right of health protection in one of its essential components: access to med-
icines.

The right to health is one of the fundamental human rights, being a nat-
ural and inalienable right, able to guarantee access to health services, through
equity and quality of these services to every citizen who requests them.
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Generalitati. Dreptul la ocrotirea sanatatii, sau cum mai este numit
dreptul la sanatate [4, p. 197], este un drept fundamental al omului, natural si
inalienabil, capabil sa garanteze accesul la serviciile de sdnatate, prin echitate
si calitate a acestor servicii fiecarui cetdtean care le solicita.

Pentru prima dat3, acest drept a fost recunoscut in Constitutia Orga-
nizatiei Mondiale a Sanatatii, al carei Preambul proclama: o stare perfecta de
sanatate pe care poate sd o atingd un om constituie un drept fundamental al
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oricarei fiinte umane, indiferent de ras3, religie, opinii politice, situatie eco-
nomica sau sociala [1].

In dreptul international al drepturilor omului, dreptul la sinitate este
denumit dreptul la cel mai Tnalt standard de sanatate fizica si mentala si este
definit de urmatoarele tratate internationale, la care Republica Moldova este
parte:

e art. 25 (1) din Declaratia Universalad a Drepturilor Omului;

e art. 12 (1) din Pactul pentru drepturi economice, sociale si culturale;

e art. 5 (e), (iv) din Conventia pentru eliminarea tuturor formelor de
discriminare rasiala;

e art. 11 (1) f), art. 12, 14 din Conventia asupra eliminarii tuturor for-
melor de discriminare fata de femei;

e art. 24 din Conventia privind drepturile copilului;

e art. 25 din Conventia cu privire Drepturile Persoanelor cu Dizabilitati.

Actele internationale de specialitate in domeniu sunt [2]:

e Conventia unicd asupra stupefiantelor, adoptata la New York la 30
martie 1961 si Protocolul de modificare a acestei conventii, adoptat la Gene-
vala 25 martie 1972;

e Conventia asupra substantelor psihotrope, adoptata la Viena la 21
februarie 1971;

e Conventia ONU contra traficului ilicit de stupefiante si substante psi-
hotrope, adoptata la Viena la 20 decembrie 1988.

In temeiul acestor acte, statul si-a asumat angajamentul la nivel
international sa asigure fiecarui individ acces la servicii de sanatate calitati-
ve. Acest fapt poate fi realizat doar prin crearea unui sistem medical sigur si
viabil atat pentru medici, cat si pentru pacienti.

Constitutia Republicii Moldova, ca act normativ suprem al statului,
consfinteste acest drept si stabileste in art. 36 minimul asigurarilor medicale
oferite de stat ca fiind gratuite. Legea privind ocrotirea sanatatii, de aseme-
nea, garanteaza asistenta medicala calitativa tuturor indivizilor, indiferent
de venituri etc. Alaturi de acest act normativ, cu detalii asupra sistemului de
ocrotire a sanatatii vine Legea cu privire la asigurarea obligatorie de asisten-
td medicald, In art. 4 al careia se garanteaza asistenta medicala obligatorie de
stat.

Dreptul la ocrotirea sanatatii. Conform principiilor Organizatiei
Mondiale a Sanatatii, o functie importanta a sistemului de ocrotire a sanata-
tii este raspunderea acestuia la asteptarile si necesitatile populatiei, care ur-
meaza a fi abordate Intr-o maniera justa si echitabild in contextul drepturilor
universale ale omului la viata si sanatate. Astfel, dreptul la sanatate este drep-
tul fiecarei persoane de a avea acces si a utiliza serviciile institutiilor, marfu-
rile si conditiile necesare pentru atingerea starii optime de sanatate. Legisla-
tia In vigoare stabileste responsabilitatea statului pentru protejarea sanatatii,
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prosperitatii si securitatii cetatenilor, iar sistemul de sanatate publica isi asu-
ma responsabilitatea sociald pentru sandtatea generala si utilizarea cat mai
eficienta a resurselor pentru realizarea scopurilor sanitare universale. Asigu-
rarea dreptului la sanatate include in mod obligatoriu garantarea accesului,
echitatii, calitatii si continuitatii asistentei medicale fiecarui cetatean.

Totusi, acest drept presupune un sir de obligatii specifice pentru stat,
inclusiv:

e sistem de sanatate, care ofera oportunitati egale de a se bucura de
cel mai inalt nivel posibil de sanatate;

e dreptul la prevenire, tratament si control al maladiilor;

e acces la medicamentele esentiale;

e sdnatate maternd, a copilului si reproductiva;

e acces egal si in timp util la servicii de sanatate de baza;

e informatie si educatie de sanatate;

e participarea populatiei la procesul de luare a deciziilor in sistemul
de sanatate (nivel de comunitate si national).

O alta obligatie care incumba statului In ceea ce priveste asigurarea
dreptului la cel mai inalt standard de sanatate fizica si mentala se refera la
faptul ca toate serviciile de sanatate trebuie sa fie disponibile, accesibile, ac-
ceptabile si de buna calitate.

Tinem sa mentionam faptul cad asigurarea dreptului omului la sanatate
a depasit demult faza de incorporare in cadrul legal national a standarde-
lor internationale. Majoritatea mecanismelor ONU de monitorizare a drep-
turilor omului, au constatat c3, in general, cadrul legal din tara corespunde
exigentelor drepturilor omului stabilite la nivel international. In acelasi timp,
s-au inregistrat restante la capitolul protectia dreptului la sanatate prin pris-
ma asigurarii accesului la medicamente. Existenta si nesolutionarea adecvata
a acestor probleme prezentau si continua sa prezinte un pericol pentru buna
realizare a dreptului la sanatate al cetatenilor din tara noastra.

Problemele care genereaza incalcari alarmante ale dreptului la ocro-
tirea sanatatii cu impact sever asupra accesului la medicamente, calitatii si
continuitatii serviciilor medicale sunt constatate cu preponderenta in asigu-
rarea echitatii in acoperirea cu fonduri din cadrul asigurarilor obligatorii de
asistenta medicald; In procedura de examinare a petitiilor si erorilor medica-
le; in desfasurarea procedurii de acreditare in sanatate si de atestare a medi-
cilor si farmacistilor; in respectarea de catre lucratorii medicali a dreptului la
viata privata a pacientilor; in eficienta sistemului existent de control si profi-
laxie a tuberculozei, in masurile insuficiente de ocrotire a sanatatii reprodu-
cerii si sanatatii sexuale. Totodatd, sistemul de sanatate este profund marcat
de pericolul iminent al coruptiei, fenomen conditionat de saracie si lipsa unor
instrumente eficiente de lupta cu coruptia.

Potrivit studiului elaborat de CBS-Research la solicitarea Oficiului



Protectia drepturilor si libertatilor fundamentale
244 ale omului in procesul asigurdrii ordinii si securitdtii publice

Avocatului Poporului (Ombudsman) ,Perceptii asupra drepturilor omului in
Republica Moldova” [5, p. 35], asigurarea de catre stat a dreptului la ocroti-
rea sanatatii a diferitor grupuri de persoane este perceputa diferit de catre
respondenti. Totodat3, se observa o crestere a opiniilor pozitive in raport cu
toate grupurile de persoane, mentionate in studii, iar cresterea in raport cu
anii precedenti variaza intre 10 si 20 p.p.

Respondentii sunt mai putin de acord cu aceasta afirmatie in cazul
persoanelor aflate in detentie, grupurilor vulnerabile (romi, minoritati reli-
gioase, LGBT etc.), persoanelor cu venituri mici, cu in jur de 30% de raspun-
suri privind asigurarea deplina sau in mare masura a dreptului la ocrotirea
sanatatii pentru aceste grupuri de persoane (Figura 15).

Figura 15. in ce masurd credeti cd statul asigurd dreptul la ocrotirea sdnatitii urméatoare
categorii de persoane in RM? (% raspunsuri complet, in foarte mare , in mare masura)
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Deocamdata nu existda un mecanism viabil si echitabil de depunere
si examinare a plangerilor pacientilor in cadrul sistemului de sanatate din
Republica Moldova. Pentru a fi repusi in drepturi, unii pacientii apeleaza la
Oficiul Avocatului Poporului, mecanism viabil si echitabil de depunere si exa-
minare a plangerilor pacientilor in cadrul sistemului de sanatate din Repu-
blica Moldova, in ultimul timp atestandu-se o crestere a adresarilor pe acest
subiect.

Accesul la medicamente. Medicamentele esentiale sunt un instru-
ment vital pentru imbunatatirea si mentinerea sanatatii. Politica de stat in
domeniul medicamentului are ca obiectiv principal asigurarea pietei farma-
ceutice cu medicamente eficiente, inofensive, de buna calitate si accesibile, in
conformitate cu necesitatile reale ale societatii, tindndu-se cont de frecven-
ta maladiilor si de programul de dezvoltare a ocrotirii sanatatii publice. Alte
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obiective prioritare ale Politicii aplicate in acest sector sunt reglementarea
utilizarii rationale a medicamentelor si asigurarea accesului nediscriminato-
riu al tuturor cetatenilor la medicamentele esentiale [3].

Accesibilitatea presupune ca in cazul in care exista institutii care li-
vreaza servicii de sanatate, acestea trebuie sa fie accesibile pentru cetadteni
fara discriminare. Accesibilitatea este compusa din 4 termeni, care se inter-
secteaza: nediscriminarea, accesibilitatea fizicd, accesibilitatea economica,
accesibilitatea informationala.

Calitatea este elementul care da substanta dreptului la sanatate. Nu
este suficient ca serviciile de sanatate sa fie disponibile, accesibile si accep-
tabile. Daca acestea sunt de o calitate proasta si ineficiente, toate eforturile
pentru crearea lor sunt in zadar.

Transpunerea in practica a protectiei dreptului la sanatate prin prisma
asigurarii accesului la medicamente, este un deziderat, iar societatea civila,
institutiile internationale ofera suport in acest sens, inclusiv privind monito-
rizarea respectarii drepturilor omului. Masurarea perceptiei populatiei asu-
pra situatiei drepturilor omului la sanatate In Republica Moldova reprezinta
un instrument important in identificarea, din perspectiva cetdateanului de
rand, a problemelor existente in domeniu, a evolutiilor din ultimii ani si pla-
nificarea de noi actiuni strategice in scopul imbunatatirii situatiei existente.

In Republica Moldova se atesti situatia in care capacitatea instituti-
onald si financiara a statului a fost depasita de necesitdtile in servicii de sa-
ndtate, iar administratia publica centrala sau locala este supusa presiunilor
de a solutiona multitudinea de probleme cu care se confrunta sistemul de
sdnatate.

Piata produselor farmaceutice prezinta anumite elemente specifice, in
comparatie cu pietele pentru alte bunuri si servicii, care limiteaza aplicarea
deplina a mecanismelor economiei de piata bazate pe interactiunea libera
dintre cerere si ofertd. Aceasta realitate impune supravegherea atenta din
partea autoritatilor statului a modului de functionare a pietei si asigurarea
unor interventii prompte in situatia in care sunt identificate cazuri de concu-
rentd neloiala care favorizeaza unul sau mai multi actori de pe piata in detri-
mentul celorlalti participanti. Suplimentar, desi necesitatea existentei unor
reglementari specifice pietei farmaceutice In scopul asigurarii inofensivitatii
si calitatii produselor comercializate nu este pusa la indoiald, este totusi im-
perativ ca aceste norme sa fie cat mai putin restrictive pentru functionarea
libera a mecanismelor economiei de piata. Reglementarea excesiva si lipsa
mecanismelor pe deplin functionale creeaza distorsiuni pe piata farmaceu-
tica, care duc la monopolizarea acestui sector pe segmentul importului de
produse farmaceutice, si genereaza un mediu concurential slab pe segmentul
de comercializare cu amadnuntul. Astfel, consumatorii sunt pusi in situatia sa
achite preturi nejustificat de mari pentru medicamentele procurate in tar3,
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iar preturile mari creeaza la randul lor premise pentru aparitia produselor
farmaceutice contrafacute.

Cadrul institutional imperfect aplicat in prezent este principala cau-
za a preturilor exagerate la produsele farmaceutice. Incercarea de limitare,
exclusiv pe cale administrativa, a preturilor la medicamente si interventia
excesiva a autoritatilor in functionarea mecanismelor economiei de piata are
efecte negative, care duc la majorarea exagerata a preturilor pe care le achita
consumatorii, iar Republica Moldova are doar de pierdut ca urmare a sub-
dezvoltarii sectorului de producere a medicamentelor, care nu este sustinut
suficient de catre autoritati.

Este important ca organele din sectorul public sa administreze finan-
tarea In asa mod Incat Guvernul sa poatd acoperi necesitatile crescande in
servicii de sanatate, determinate de schimbarile demografice si epidemiolo-
gice, tehnologii si produse farmaceutice costisitoare etc. Or, managementul
eficient al resurselor financiare continua sa aiba un rol crucial In furnizarea
de servicii de sandtate adecvate din punct de vedere calitativ si cantitativ.

Printre factorii care ar influenta accesul la medicamentele esentiale
se inscrie autorizarea pentru punere pe piata a medicamentelor, autorizarea
importului, politicile de preturi si rambursare, inregistrarea pretului in Cata-
logul national de preturi de producator la medicamente etc.

Problemele emergente in domeniul costurilor serviciilor de sanatate,
calitatii, constrangerilor resurselor In sectorul public, serviciilor de sanatate
si accesului la medicamente au determinat actiuni din partea Guvernului in
directia adoptirii unor strategii de reforma. Intr-o conferinti de presa din
26 octombrie 2021, Ministrul Sanatatii, Ala Nemerenco a oferit informatii cu
privire la accesul populatiei la medicamente [6]. Prin urmare, in cadrul politi-
cilor sale, Guvernul s-a angajat sa intreprinda masuri de protejare a produca-
torului local de medicamente si de promovare a unor concepte de reducere a
cheltuielilor menite sa contribuie la diminuarea preturilor la medicamente si
sa asigure accesibilitatea lor economica.

Astfel, au fost implementate trei masuri importante, dupa cum urmeaza:

I. Realizarea actiunilor de modificare a procedurii de inregistrare a medi-
camentelor in Nomenclatorul de Stat al medicamentelor.

Actualmente, numarul de medicamente inregistrate in Nomenclator a
scazut considerabil n ultimii ani din cauza multitudinii de reglementari care
au fost efectuate la procedura de inregistrare, care era destul de complicata,
adesea cu interes. Cifrele vorbesc de la sine - dacd in anul 2015 am avut 6072
de medicamente inregistrate in Nomenclator, in anul 2021 - 3979 de medi-
camente.

Cu privire la aspectul autorizarii medicamentelor de origine europea-
n3, la fel, se atestd o scadere dramatica a nivelului de molecule, si din totalul
de pozitii autorizate In 2016 - 1029 de molecule europene constituie 703
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pozitii, in comparatie cu 670 de pozitii autorizate pe parcursul anului trecut,
dintre care numai 39% erau europene.

Evident, faptul ca pandemia a influentat foarte mult viata cetatenilor
si sistemul de sanatate a avut nevoie sa sporeasca cat mai rapid accesul unor
medicamente pe piata Republicii Moldova, care sa fie noi, inovative, destinate
tratamentului Covid-19. Astfel, Ministerul Sanatatii a prezentat modificarea
cadrului normativ existent in vederea implementarii a trei proceduri rapide
de inregistrare a medicamentelor, spre deosebire de procedura ordinara care
are un termen de 210 zile.

1. Procedura conditionatd pentru medicamente necesare 1n situatii de
urgentd, inclusiv vaccinuri si pentru afectiuni cu importantd majora pentru
sanatatea publica. Timpul de evaluare a dosarelor pentru aceste medicamen-
te este de 10 zile lucratoare.

2. Procedura acceleratd de recunoastere unilaterald pentru produsele
medicamentoase autorizate de catre institutii internationale recunoscute ca
Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA), dar si alte tari cu autoritati
regulatorii stringente precum Elvetia, Marea Britanie, Canada, Japonia. Tim-
pul de evaluare a dosarelor pentru aceste medicamente este de 10 zile lucra-
toare.

3. Procedura colaborativd pentru medicamentele care sunt precalifica-
te de OMS. Timpul de evaluare a dosarelor pentru aceste medicamente este
de 45 de zile.

In urma modificirilor mentionate mai sus, se propune evitarea dubli-
rii evaluadrii dosarelor, reducerea perioadei de aprobare a acestora in anumi-
te cazuri, precum si garantarea dreptului la sanatate prin prisma facilitarii
accesului populatiei la medicamente.

Il. Propunerile de modificare a termenului de import a medicamentelor,
de asemenea, se va efectua In cazul in care certificatul de inregistrare pentru
oarecare medicament a expirat si este depus de catre companie pentru rein-
noire. In contextul epidemiologic actual, termenul de 6 luni s-a prelungit la
12 luni.

. Actualizarea Listei nationale a medicamentelor esentiale si includerea
unor medicamente noi.

Prima listd nationala a medicamentelor esentiale a fost aprobatad in
anul 1996, ulterior aceasta fiind revizuita de 4 ori. Primul si unicul Regula-
ment cu privire la Lista Nationald a Medicamentelor Esentiale (LNME) a fost
aprobat in anul 2007.

Tinem sa mentiondam, cu regret, cd pana in prezent, in total au fost
aprobate 4 editii ale LNME, ultima versiune a listei a fost aprobata in 2011,
de vreme ce cadrul normativ existent stipuleaza revizuirea LNME o data la
doi ani.

Astfel, a fost actualizata Lista nationald a medicamentelor esentiale
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si au fost incluse unele medicamente noi. Aceasta actiune este o necesitate
imperativa pentru sistemul de sanatate, deoarece constituie temei de baza
pentru selectarea medicamentelor, acopera integral tot spectrul de medi-
camente care sunt incluse In: Formularul farmacoterapeutic national, Lista
medicamentelor compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medical, Lista de medicamente achizitionate in cadrul tuturor programelor
nationale si Lista de medicamente achizitionate de catre institutiile medico-
sanitare publice.

Accesul la medicamente esentiale In Republica Moldova constituie si o
provocare financiara pentru sistemul de sanatate si pentru fiecare consuma-
tor de medicamente. Una din masurile care sunt necesare de a fi intreprinse
pentru asigurarea accesibilitatii economice a medicamentelor este aprobarea
politicilor de preturi la medicamente, modalitatea de formare a preturilor la
medicamente si calculul adaosului commercial. Totusi, cheltuielile suportate
de pacienti la procurarea medicamentelor partial compensate destinate tra-
tamentului bolilor cronice au scazut cu peste 50%, In noiembrie 2021 urmare
a aplicarii unei noi metodologii de calcul. Noul mecanism de calcul al sumelor
compensate pentru medicamente, aplicat din 1 noiembrie 2021, are scopul
de a spori accesul populatiei la produse farmaceutice si de a micsora chel-
tuielile gospodariilor casnice pentru medicamente. Metodologia presupune
stabilirea unui singur plafon de compensare - suma fixa compensata. Astfel,
pretul medianic cu amanuntul al preparatelor partial compensate, in functie
de denumirea comuna internationald si doza, este acoperit in proportie de
100% din fondurile AOAM.

Concluzii si recomandari. in temeiul rezultatelor acestei cercetiri,
conchidem ca este evident necesard o monitorizare ampla si minutioasa din
partea autoritatilor responsabile de piata farmaceutica pentru a lua decizii
spre facilitarea accesului la medicamente esentiale, in baza unor evidente
concludente si colectate sistematic. Lipsa hotararilor judecatoresti este jus-
tificata de lipsa unui act normativ care ar reglementa activitatea de promo-
vare a medicamentelor. Rapiditatea cu care 1n ultima perioada s-a dezvoltat
piata farmaceutica si cea a serviciilor farmaceutice, determina imperativul
ajustarii la fel de rapide a mecanismelor de reglementare juridica cu largirea
spectrului de instrumente de reglementare a acestor activitdti. Consideram
necesar elaborarea unui Proiect de Lege cu privire la medicamente, in scopul
asigurarii populatiei Republicii Moldova cu medicamente accesibile, de buna
calitate, eficiente si inofensive, avand in vedere cd Legea cu privire la medica-
mente a fost aprobata in anul 1997 (nr. 1409 din 17.12.1997), prin alinierea
obiectivelor Politicii de stat si strategiilor de dezvoltare aplicate in domeniul
medicamentului si ajustarea cadrului legal conform recomandarilor Directi-
velor Europene.

Unul din factorii care ar contribui la cresterea accesului la medicamen-
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te esentiale este aplicarea TVA zero sau diferentiate, practica folosita in tarile
din Europa. La moment, medicamentele esentiale sunt supuse TVA in marime
de 8%, valoare identica si pentru alte medicamente si care contribuie la ma-
jorarea costului final al acestora. Revizuirea reglementarilor pentru formarea
preturilor la medicamente prin diferentierea abordarilor pentru medicamen-
tele esentiale versus celelalte medicamente ar facilita cresterea accesului la
acestea.

Deocamdatd nu exista un mecanism viabil si echitabil de depunere
si examinare a plangerilor pacientilor in cadrul sistemului de sanatate din
Republica Moldova. In acest sens, este imperios crearea de citre Ministerul
Sanatatii a unui organ independent de expertiza profesionalda medical care sa
examineze cererile sau reclamatiile pacientilor in mod obiectiv.
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