Curtea de Conturi a Republicii Moldova

Raportul auditului conformitatii introducerii pe piata si
gestionarii medicamentelor si dispozitivelor medicale In
Republica Moldova



Temeiul s1 scopul misiunii de audit:

] C Temeiul misiunii:
/i*a “Legea privind organizarea si functionarea Curtii de Conturi a Republicii
\ ) Moldova nr.260 din 07.12.2017;

Programul activitatii de audit a Curtii de Conturi pe anul 2022, aprobat prin
Hotararea Curtii de Conturi nr.75 din 28.12.2021.

Scopul auditulut:
Evaluarea sistemica a proceselor si mecanismelor de autorizare, import, prin
prisma realizarii de catre entitatile implicate a atributiilor si responsabilitatilor
in domeniu.
Evaluarea conformitatii proceselor de autorizare si livrare din punct de vedere

al gestionarii mijloacelor financiare alocate pentru procurarea medicamentelor
si dispozitivelor medicale.




Obliectivele specifice ale misiunii
de audit .

sestionare a medicamentelor? )* Y <

Entitatile implicate au realizat
conform introducerea pe piata si
sestionarea dispozitivelor medicale?
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Medicamentele si dispozitivele medicale sunt
indispensabile in prestarea serviciilor de sanatate

Agenda de
Dezvoltare Durabila

Medicamentele si
dispozitivele medicale sunt
esentiale in procesul de
prevenire, diagnostic,
monitorizarea evolutiei

tratamentului, pentru
cetatenii Republicii
Moldova.

2030

]




Numarul medicamentelor inregistrate au fost in scadere, iar
pentru 55% din medicamentele nu au fost aprobate preturile de
producator
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Permisiunea importului medicamentelor neautorizate in
Republica Moldova atesta deficiente

Medicamentele neautorizate in Importul medicamentelor in
Republica Moldova, se permit in suma de 289 mil.lei nu au
urmatoarele situatii: dispus de suficiente evaludri si

argumentari bazate pe
necesitatile cetatenilor.

in cazuri deosebite (cataclisme, catastrofe,
epidemii, epizootii, intoxicatii in masa, alte (-

cazuri ce ameninta sanatatea oamenilor); p _,V
ol

absenta analogilor sau a substituentilor pe l/T / I

piata farmaceutica; g x

necesitatea reducerii cheltuielilor pentru

| achizitiile publice de medicamente,
parafarmaceutice si materiei prime
medicamentoase.




Permisiunea importului medicamentelor neautorizate in
Republica Moldova atesta deficiente

SRl  BIFR Tn suma de 127 mil.lei

A . . - . o . . .- . . . . <@
* In procesele-verbale a fost indicata ,,Lipsa argumentdrilor”. Deciziile Comisiel, care nu au dispus de s
informatii s1 argumente privind necesitatea introducerii pe piata a medicamentelor respective.

in suma de 132 mil.lei )
» Lipseste informatia privind evaluarea necesitatii plasarii pe piatd a medicamentelor neautorizate J

w4

iente

in suma de 2,7 mil.lel

 Argumentate prin “medicamentele sunt prescrise de cdtre medici si sunt solicitate de catre pacienti”.

 Operatorul economic nu a fundamentat cererea cu date concrete privind persoanele care necesita astfel de
medicamente si/sau medicii care le-au prescris.




Permisiunea importului medicamentelor neautorizate in

Republica Moldova atesta deficiente
Medicament neautorizat Fabiflu — preparat medicamentos
antiviral, utilizat in tratamentul cazurilor usoare sau moderate a
infectiei Covid-19.

£
o

acceptarea importului pentru in acelasi proces-verbal, a fost luata
medicamentul Fabiflu, nefiind decizia de a respinge cererea unui
specificata cantitatea de operator economic privind
medicamente, producatorul si autorizarea importului pentru 3300
operatorul economic care solicita de cutii de Fabiflu, in suma de 7,7
autorizarea acestui preparat mil.let (453,9 mii USD).




Permisiunea importului medicamentelor neautorizate in

Republica Moldova atesta deficiente

Comisia pentru autorizarea
Importuluil produselor
farmaceutice neinregistrate, nu a
documentat si evaluat
informatiile pentru 80 tipuri de
medicamente neautorizate, in
suma de 13,1 mil.lel.

Medicamente au fost contractare
in cadrul procedurilor de
achizitii publice centralizate
pentru unele programe nationale
in sanatate

Fiecare autorizatie de import
necesita a fi documentata in
rezultatul desfasurarii sedintelor
comisiel.



Lipsa ofertantilor in achizitiile publice de medicamente au
determinat tergiversarea procesului i acceptarea
medicamentelor neautorizate

Achizitii
publice
centralizate in
sanatate

Zincteral 32,0 mii comj

Cuprinem 50,0 mii
comp.

Solicitat
inifial

Programe
Nationale

Contractat
final

« Zincteral 28,3 mii comp.

28% din * Cuprinem 23,7 mii comp.

medicamente
neautorizate in
Republica Moldova



Autorizarea importulul unui medicament
neautorizat la un pretul dublu

Exforge
Preparatele
Exforge, Difors si
6500 pretul de Valodip
cutii 4,06 USD inregistrate la
in tarile de Erggtuélle de
inti ,89 Euro si
10,6 referinta 512 Euro
USD

A fost autorizat Existenta analosilor Inregistrarea
importul ’ 5 ulterioara

31.03.2022

Inregistrarea

Exforge
4,83 USD




Insuficienta activitatilor de monitorizare a
procesul de import al medicamentelor

* pretul medicamentelor din specificatia tehnica si de pret prezentata de catre operatori
economici la etapa de autorizare a importului nu corespunde cu pretul cu care a fost
Importat medicamentul

* medicamentele au fost importate in tara dupa expirarea termenului de valabilitate a
autorizatiei de import

* medicamentele au fost importate in tard inainte de-a fi emisa autorizatia pentru < x : —
permisiunea |mportuIUI

* depasirea cantitatii de medicamente autorizate pentru import }




Contractarea medicamentului
autohton neautorizat —
Clorambucil s-a realizat fara
prezentarea  dovezii ca
acestea sunt autorizate in tara
de origine, adica in
Republica Moldova.

Contractul nu a fost reziliat,
fiind livrate 400 de unitati de
medicamente in valoare de
102,0 mii lei

Unele medicamente destinate pacientilor cu maladii oncologice au fost
acceptate spre contractare cu conditia sa fie ulterior autorizate, proces
nerealizat

In cazul in care
medicamentul nu va fi
autorizat pana la intrarea in
vigoare a  contractelor,
CAPCS 1isi rezerva dreptul de
rezilia contractul.

Operatorul economic nu a
autorizat medicamentul



Unele preparate medicamentoase sunt inregistrate
concomitent atat ca medicamente cat si ca suplimente
alimentare — cu majorarea adaosului comercial

Denumirea p . Data
. roducatorul ~ . o e
preparatu lui inregistrarii
SC Balkan
Nomenclatorul de stat al Sulfat d_e Pharmaceuticals 13.09.2018
medicamentelor magneziu SRL
: : SC Balkan
Lista supllmentelor SUIfat de Pharmaceuticals 22.04.2019

alimentare magneziu SRL
"



Unele preparate medicamentoase sunt inregistrate concomitent atat ca
medicamente cat si ca suplimente alimentare determina majorarea
pretului de comercializare

Medicament — TVA 8 % Supliment alimentar 20 %

Suma
de 5,6

mil.lel mil.lel




Institutiile farmaceutice au fost infiintate si amplasate in orase
cu nerespectarea normativelor demografice, 1ar in unele
localitati rurale farmaciile sunt insuficiente

Institutiile farmaceutice au fost infiintate si amplasate in orase cu nerespectarea
normativelor demografice.

Pentru 935,0 mii de persoane din cadrul a 7 orase, institutiile farmaceutice licentiate de ‘o
AMDM au depasit cu 40 % cerinta de infiintare a unei farmacii la 3 000-4 000 de persoane. < |

Pentru populatia de 18 149 persoane din 11 sate din raionul Ungheni, care este de péna la
2 000 de persoane, nu a fost infiintata nici o institutie farmaceutica.

De asemenea, 21 180 de persoane din 9 sate ale raionului Sdngerei si 31 709 persoane
din 15 sate ale raionului Causeni nu au dispus de institutii farmaceutice in localitate.



Adaosul comercial la medicamentele si dispozitivele
medicale livrate institutiilor medicale, atesta
neconformitafi s1 dificultati

La unele dispozitive medicale au fost aplicate
adaosuri comerciale intre 3,0 % s1 226 %, ceea ce a
contribuit la obtinerea unor venituri considerabile de
catre operatori economici si a condus la majorarea
cheltuielilor pentru achizitie cu 10,0 mil.lei.

Pentru 23 de tipuri de medicamente, adaosul
comercial a depasit norma admisibila de la 0,5% pina
la 57 %, ceea ce afecteaza economicitatea mijloacelor

financiare alocate, si genereaza cheltuieli
suplimentare pentru institutiile medicale.




Datele privind dispozitivele medicale utilizate in cadrul
sistemului de sanatate — imprecise, neactualizate

Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale

269 dispozitivele medicale in suma de 20,7 mil.lei utilizate de catre 31
institutii medico-sanitare publice, nu au fost inregistrate in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale

Sistemul Informational de Management al Dispozitivelor Medicale

9 institutii medico-sanitare publice nu au inregistrat in sistemul
informational 707 dispozitive medicale, in suma de 165,9 mil.lei din
2906 dispozitive medicale aflate in gestiunea acestora




Sectia chirurgie toracica

Pentru
10 prestarea

serviciilor
este necesar
un alt
dispozitiv
medical

Achizitia
caruia a fost
initiata in
anul 2022,
lar la
moment se
tergiverseaza

dispozitive
medicale
neutilizate in
suma de

4.6 mil. lei

Utilajele procurate de institutiile medicale n-au fost
utilizate conform destinatiei, filnd péstrate in depozite

Masa de incalzire iradiata
pentru copi

Utilizata din anul 1990

Desi la depozit este un
astfel de utilaj achizitionat

in anul 2022




Ventilatoarele pulmonare donate si repartizate institutiilor
medicale pentru prestarea serviciilor medicale catre pacientii cu
Covid-19 nu au putut fi utilizate

8 institutii medicale au receptionat 10
dispozitivele medicale cu set complet
s1 au fost puse in functiune cu
prestarea serviciilor medicale.

Ventilatoarele pulmonare nu au putut fi
puse in functiune si, respectiv, nu au
fost utilizate la prestarea serviciilor de
respiratie artificiala din cauza lipseli
componentelor de baza.

.

In acelasi timp in cazul a 4 institutii
medicale, 15 ventilatoare pulmonare
au fost repartizate in lipsa unor
accesorii (sensor de flux, umidificator,
troliu etc)

Unele ventilatoare pulmonare au fost
utilizate ca surse de oxigen pe termen
scurt (10-15 min).



Dispozitive medicale utilizate de catre institutiille din domeniul
sanatatii nu au fost supuse verificarilor periodice obligatorii

143  dispozitive medicale nu au fost
evaluate obligatoriu de catre un organism
specializat

g in cazul a 25 de dispozitive medicale au
B existat Organisme de inspectie pentru
“k\:ﬁ verificarea periodica a acestora, iar 3 institutii

medicale nu au solicitat aceste serviclii




Institutiile implicate in procesele de introducere pe piata si de gestionare a
medicamentelor s1 dispozitivelor medicale necesita sa fortifice si1 sa
intensifice activitatile la toate etapele

Necesitatea

responsabilizarii | Plan de actiuni
institutiilor sistemic, orientate
implicate in | pe actiuni care ar

asigurarea P~ diminua riscurile §i
populatiei cu neconformitatile
medicamente §i constatate.
dispozitive medicale.




