Rezumat

Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) a constatat cd eliminarea insuficientd a durerii la pacientii cu
cancer este o problema gravi a sistemului ocrotirii sanatatii mondiale. In tarile in curs de dezvoltare, din care
face parte si Republica Moldova aceasta problema este determinata de accesibilitatea si utilizarea insuficienta
a medicamentelor analgezice, In special a analgezicelor opioide. Lucrarea reprezinta analiza consumului anal-
gezicelor opioide in majoritatea raioanelor Republicii Moldova si comparatia consumului real cu cel prevazut
de actele legislative. Sunt depistate barierele in accesibilitatea bolnavilor oncologici de ambulatoriu la analge-
zicele opioide.

Summary

The problem of pain management in cancer is global and extremely important. The World Health Or-
ganization (WHO) has determined that the inadequate management of pain due to cancer is a serious health
problem in the world. Much of the treatment gap, especially in developing countries, to which also refers
Republic of Moldova, is defined by the inadequate availability and use of pain medications, in particular the
opioid analgesics. This study is concerned to analysis of real consumption of opioid analgesics in districts of
Moldova and its comparison with legal requirements. The barriers in opioids availability for oncology patients
have been determined.
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Scopul lucrarii: evaluarea procesului de implementare si functionare a Sistemului informa-
tional automatizat ,,Nomenclatorul de stat al medicamentelor” (SIA ,,NSM”), precum si elaborarea
propunerilor privind dezvoltarea ulterioara a acestui sistem.

Introducere

Temei pentru elaborarea si implementarea SIA ,,NSM” este art. 20", alin. (4) al Legii cu privire
la activitatea farmaceutica nr. 1456-XII din 25 mai 1993, care prevede ca ,, Toate intreprinderile i
institutiile farmaceutice, indiferent de forma juridica de organizare, de tipul de proprietate si de sub-
ordonare, elibereaza medicamente numai cu conditia reflectarii circuitului in sistemul informational
automatizat de evidenta a circulatiei medicamentelor si aplicarii etichetelor cu fasie latenta” [1].
nr. 549 din 07.06.2005 si nr. 85 din 25.01.2006, prin care a stabilit ca scop general al SIA ,NSM” asi-
gurarea bunei calitati a medicamentelor, contracararea importului lor ilicit §i asigurarea protectiei
consumatorului de medicamente [2, 3].

Ca mecanism de realizare a scopului determinat in cadrul SIA ,NSM” a fost stabilitd aplicarea
pe fiecare ambalaj cu medicament, care a fost supus controlului calitatii la Agentia Medicamentului
(AM), a Etichetei cu fasie latenta (EFL).

Sistemul realizat este constituit din doud niveluri: local (intreprinderile si institutiile farmaceu-
tice) si central (Agentia Medicamentului).

Conform situatiei la 01.01.2010, SIA ,,NSM” a fost implementat in 87,1% din cele 1128 de in-
treprinderi farmaceutice incluse in graficele de instalare a setului de produse program ,,Monitorizarea
realizarii medicamentelor (SPP ,,MRM”)”.

Instalarea sistemului pe tipuri de intreprinderi farmaceutice se prezinta astfel:

— farmaciile comunitare — 776 (85,7%);

— farmacii spitalicesti — 75 (86,2%) (pe parcursul a. 2009, in grafic au fost incluse farmaciile
spitalelor departamentale);

— sectii farmaceutice ale CMF — 39 (100%);
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— depozite farmaceutice — 70 (95,9%);

— uzine si laboratoare de microproductie — 21 (95,5%).

Din numarul total de intreprinderi farmaceutice, care nu au instalat SIA ,NSM” (145), majori-
tatea (110) sunt farmacii comunitare amplasate in sectorul rural.

In rezultatul investitiilor efectuate s-a evidentiat ca din cele 110 farmacii sitesti ce nu au imple-
mentat SIA ,NSM” 29 au un rulaj lunar sub 5 mii de lei, fapt ce nu asigura posibilitatea suportarii
chletuielilor pentru implementarea sistemului. Atitudinea specialistilor farmacisti si laboranti-farma-
cisti din farmaciile rurale fata de valorificarea lucrului cu calculatorul este rezervatd (varsta medie
este de 54,35 ani). Pe parcursul anului 2009 (situatie verificata prin sondaj la finele anului), din nu-
marul farmaciilor satesti ce nu au implementat SIA ,NSM™:

- 10 (9,1%) si-au sistat sau suspendat activitatea;

- 14 (12,7%) au implementat sistemul, dar nu au semnat actul de punere in exploatare din di-
verse motive;

- 4 (3,6%) au implementat de sine statator (fara implicarea instalatorilor);

- 24 (21,8%) au informat despre intentia de a implementa sistemul in timp de 1 luna (12 farma-
cii), 2-3 luni ( 9 farmacii), mai mult de 3 luni (3 farmacii);

- 22 (20,0%) au declarat ca nu sunt capabile sa implementeze sistemul din cauza problemelor
financiare;

- 12 (11,0%) au declarat categoric ca nu vor implementa acest sistem;

- 24 (21,8%) nu au participat la sondaj din diverse motive.

Dinamica implementarii SIA ,,NSM” este prezentata in tabelul 1.

Trebuie mentionat faptul ca pe parcursul perioadei de instalare a SPP ,MRM”, softul a fost in
perfectionare continud, ceea ce nu a asigurat unicitatea versiunilor instalate. Astfel, la finele anului
2009, doar 1n 354 de intreprinderi farmaceutice este instalatd ultima versiune, ceea ce constituie
35,8% din numarul total de intreprinderi ce au implementat sistemul. Aceasta situatie conditioneaza
dificultati in prelucrarea datelor expediate la nivelul central al sistemului.

Tabelul 1
Dinamica implementarii SIA ,NSM” (2007 — 2009)

Intreprinderi Inclus in grafic 2009/2008

farmaceutice 01.01.2007 01.01.2008 01.01.2009 01.01.2010 (%)
0, [v) [v) V)
Abs % | Abs % Abs. % | abs e
1. Farmacii si 134 40,7 382 68,1 620 72,0 776 85,7 124,2
filiale 329 561 861 905
2. Farmacii _ 0,0 - 0,0 66 91,7 75 86,2 113,6
spitalicesti 72
p S a7
3. Sectii - 0,0 _ 0,0 12 33,3 39 325,0
farmaceutice 100,0
36 39
4. Depozite 64 55,2 68 85,0 70 93,3 70 95,9 100,0
farmaceutice 116 80 75 73
5. Uzine si 17 54,1 21 95,0 20 95,2 21 95,5 105,0
laboratoare de
microproductie 31 2 21 22
Total 215 452 470 71,0 788 74,0 981 87,1 124,5
476 662 1064 1126
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Tehnologii informationale implementate
logice de implementare a SIA ,NSM™:

— cu aplicarea calculatorului, scanerului si aparatului de casad — setul de produse-program ,,Mo-
nitorizarea realizarii medicamentelor” (SPP ,,MRM”);

— cu aplicarea complexului Hard — SOFT GPRS (General Packet Radio Service).

Tehnologia SPP ,MRM” s-a implementat in municipii, orase si alte localitati urbane, iar Hard-
SOFT GPRS s-a instalat in farmaciile satesti (fig. 2).

Conform situatiei la 01.01.2010, din cele 143 de farmacii satesti care au implementat sistemul,
85 (59,4%) au aplicat tehnologia ce prevede utilizarea calculatorului iar 58 (40,6%) au aplicat tehno-
logia Hard — SOFT GPRS.
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886
(93,0%)

SPP Hard — Soft
“MRM GPRS

(farmaciile satesti)

® Aparat/casa e Aparat / casi

® Calculator o
Calculator

® Scaner o
Scaner

® Periodicitatea transmiterii
informatiei la nivel central
= lunar

® Periodicitatea
transmiterii
informatiei la nivel central
= fiecare 6 ore

Figura 1. Tehnologii informationale implementate

Functii automatizate

La nivelul central sistemul este instalat la 6 locuri de munca, la care se realizeaza 91 de functii
automatizate (situatie la 01.01.2010).

La nivelul local sunt automatizate peste 300 de functii, cu ajutorul carora poate fi efectuatd mo-
nitorizarea si controlul realizarii medicamentelor la tara.

In tabelul 2 este prezentata informatia despre functiile automatizate la ambele niveluri.

Trebuie mentionat faptul cd unele functii automatizate la nivel central nu pot fi realizate in vo-
lum deplin din cauza neunicitatii clasificatoarelor instalate la agentii economici ncadrati n sistem.
La fel, functiile de obtinere automatizata a tabelelor totalizatoare privind circulatia si consumul medi-
camentelor 1n tard nu pot fi realizate in volum deplin din motivul ca nu toti agentii economici prezinta
informatia la nivel central in conformitate cu prevederile legale [3].

Rolul EFL in SIA ,,NSM”

Eticheta cu fasie latenta reprezintd un element al controlului calitatii si este utilizata in scopul
marcarii ambalajelor de medicamente permise pe piata farmaceuticd a Republicii Moldova, care au
fost supuse evaludrii calitatii, ceea ce permite exploatarea SIA ,NSM”.

Esenta SIA ,,NSM”, in sensul realizarii sarcinii de baza ce se impune, consta in marcarea amba-

— evidenta personalizata a fiecarui ambalaj cu medicament;

— protectia sporita de falsificare;

— controlul legalitatii medicamentului procurat in farmacie cu aplicarea dispozitivului de citire
a fasiei latente de pe EFL.
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Tabelul 2
Repartizarea functiilor automatizate pe nivele

Nivele intreprinderi Functii automatizate
, 'O Autorizarea medicamentelor
. Agentia
Medicamentului . ] .
_ 3 Formarea si gestiunea Nomenclatorului
Nivelul de stat si Clasificatorului
central Medicamentelor 4
Depozite Y
— . .
farmaceutice (import, L./ 2" Autorizarea si controlul importului
distributie angro) medicamentelor 16
Uzine si . . .
Nivelul = laboratoare . Evidenta etichetelor cu fasie 3
Ivelu (producere, latentd
local ] distributie angro)
" @ Analiza si controlul circulatiei
( distﬁﬁ;‘;‘:“ | medicamentelor 38
cu aménuntul) ) ] - o
@ Web - aplicatia "verificarea autenticitatii
Farmaci medicamentului 9
- spitalicesti, |
as'sit:’;ﬁtfa?rm' —’® Monitorizarea realizarii medicamentelor :
evidenta intrarilor, iesirelor, stocurilor,
Farmacii CMF preturilor, facturilor fiscale,
> (d'Stﬁ'but'f ﬁ” — intocmirea rapoartelor 219
amanuntu

Pe parcursul a 4 ani de implementare si exploatare a SIA ,,NSM”, au fost evidentiate problemele
privind EF: calitate neconforma cerintelor tehnice; neasigurarea autodistrugerii la dezlipire; costisi-
tate sporitd; imposibilitatea aplicarii pe ambalajul unor medicamente etc. Consumul de EFL in medie
pe an variaza intre 58 §i 61 mln. unitdti in suma de 15-16 mln. lei. Avand in vedere neajunsurile evi-
dentiate, au fost elaborate propuneri concrete privind perfectionarea EFL: lichidarea monopolismului
privind producerea si furnizarea EFL, ceea ce va conditiona scaderea pretului, stabilirea preturilor
diferentiate pentru EFL in dependenta de pretul medicamentului, perfectionarea EFL in vederea ex-
ne distructiva pentru acest sistem ar fi inlaturarea EFL, deoarece nu va fi posibila realizarea scopului
principal — asigurarea securitatii farmaceutice a fiecarui consumator de medicamente: nu va fi posi-
bild evidenta personalizata a fiecarui ambalaj, se va exclude posibilitatea controlului fasiei latente n
farmacie de catre consumator, va scadea evident gradul de protectie a etichetei contra falsificarii.

Posibilitatea eficientizarii controlului pietei farmaceutice

SIA ,,NSM” contribuie la eficientizarea controlului pietei farmaceutice prin faptul ca asigura

- largirea aspectelor de control a circulatiei medicamentelor;

- majorarea operativitatii controlului;

- asigurarea accesului organelor de control la Baza Centrald de Date (BCD) a SIA ,,NSM”;

- micsorarea cheltuielilor pentru realizarea controlului;

- asigurarea posibilitatii trecerii treptate la ,,controlul electronic” pe principiul ,,din birou”.

eqe vy

ar fi:
— compararea medicamentelor permise spre import cu medicamentele importate;
— compararea pretului din specificatie la contract cu pretul din /nvoice;
— compararea numarului EFL eliberate depozitului farmaceutic cu numarul EFL consumate;
— verificarea autenticitatii facturii fiscale si altele.
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Protectia consumatorului de medicamente

Din punctul de vedere al asigurarii securitatii farmaceutice a fiecarui cetatean si a intregii socie-
medicamentului procurat in farmacie in mod oficial. Aceastd posibilitate este asiguratd prin EFL
aplicatd pe ambalajul medicamentului si care este purtator al informatiei despre controlul calitatii me-
dicamentului efectuat in cadrul Laboratorului respectiv al Agentiei Medicamentului (numarul si data
Certificatului de calitate) [3]. Verificarea de catre consumator a informatiei poate fi realizata direct in
farmacie, prin site-ul Agentiei Medicamentului sau prin SMS cu aplicarea telefoniei mobile (fig. 2).

Rezultate intermediare ale implementarii

Incepand cu primul an al implementarii SIA ,NSM”, a scazut brusc volumul pietei farmaceuti-
ce tenebre (p.f.t). Astfel, In anii 2004-2005 volumul pietei farmaceutice tenebre constituia 5 - 10%;
incepand cu primul an de implementare a SIA
Dispozitivul de citire a EFL ,»INSM”, volumul acestei piete a scazut pana la
1,2% si, In anii 2007-2009, tendinta de micsora-
re a p.f.t. s-a pastrat.

La fel, s-a micsorat evident numarul de
medicamente contrafacute sau/si falsificate: de
la 10 cazuri in a. 2003 pana la 0 (zero) in 2008.
Numarul farmaciilor in care au fost depistate me-
dicamente fara documente ce confirma calitatea
kT s-a micgorat considerabil. Conform datelor pre-
l. ALUTTTTHTT zentate de Inspectoratul Principal Fiscal de Stat

L (anii 2005 — 2007), intreprinderile farmaceutice
care au implementat SIA ,NSM” au defalcat in
bugetul de stat impozite pe venit cu = 135 % mai
______ — - mult decat cele ce inca nu implementasera acest
= sistem.

Unele rezultate ale implementdrii  SIA
,NSM” sunt prezentate in fig. 3-5 si tabelul 3.

Stabilirea autenticitatii medicamentului

« Accesati www.amed.md

) L — Probleme
 Activati ferestruica “Autenticitatea medic fui” ; i i
ol ol Problemele evidentiate pe parcursul perioa-
« Cititi informatia despre medicamentul procurat. del de implementare s] exploatare a SIA ”NSM”

au fost clasificate in 3 grupe: de sistem, organi-
= zationale si financiare.

tul procurat
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— 1 Problemele de sistem includ: absenta unici-

istemu atii i inci 5 ul utiliza-

Si I tatii clasificatoarelor principale; accesul utiliza
Informational : : :

 bosritbaat torilor la c'ompletarea/.modlﬁcarea clasificatoare-

“Nomenclatorul lor; neradierea EFL din baza de date la momen-

de stat Ao ey 1 o ee q- o o e

Siinadeaimactcis tul vanzarii/eliberarii din farmacii si al scanarii

EFL; absenta setului de produse program ce ar
realiza interactiunea eficienta a nivelului local
cu cel central; absenta subsistemului de evidenta
a medicamentelor in sectiile spitalului, precum
si a celor compensate.

Dintre problemele cu caracter organizatio-
nal au fost evidentiate: necesitatea achizitionarii
centralizate a EFL si instalarea SPP ,,MRM” in
baza de licitatie pe principiile liberei concuren-
te; necesitatea solutiondrii problemelor privind
implementarea SIA ,,NSM” in toate farmaciile

Figura 2. Protectia consumatorului de medicamente ~ rurale si in filialele organizate de catre sectiile
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farmaceutice ale CMF 1n cadrul centrelor de sanatate din satele ce nu dispun de farmacii comunitare;
eficientizarea administrarii SIA ,,NSM” la nivel central; organizarea unui curs permanent de instruire
a utilizatorilor SIA ,NSM” si altele.
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Figura 3. Micsorarea
volumului pietei

Figura 4. Dinamica
medicamentelor falsificate,

Figura 5. Absenta in farmacii a
informatiei ce confirma calitatea

farmaceutice tenebre depistate in RM medicamentelor
Tabelul 3
Efectul economic de la implementarea SIA ,,NSM” (defalciri in bugetul de stat: impozite, mln. lei)
Anul Intreprinderi farmaceutice Total
ce au implementat SIA ce nu au implementat SIA (mln lei)
CGNSM” GLNSM”
Abs. % Abs. % Abs. %
2005 26,0 100,0 28,0 100,0 54,0 100,0
2006 55,0 211,5 21,0 75,0 76,0 140,7
2007 61,0 110,9 26,0 123,8 87,0 114,5
TOTAL 142,0 234.,6 75,0 92,8 217,0 116,1

Un rol decisiv in asigurarea dezvoltarii ulterioare a sistemului revine problemelor financi-
are. Finantarea insuficientd, transpunerea finantarii pe umerii operatorilor economici, incomen-
surabilitatea cheltuielilor intreprinderilor farmaceutice cu posibilitatea aplicarii SIA ,,NSM” in
scopul automatizarii propriilor business-procese si alte neconformitati sunt factorii ce au franat
dur procesul de implementare a sistemului. Pentru comparatie: in scopul elaborarii si implemen-
tarii unui sistem informational similar in Canada, au fost alocate surse bugetare in suma de 1
mlrd. 400 mln USD [5] — argumentarea tarifelor pentru prestari de servicii cu platd; elaborarea
de proiecte in vederea obtinerii mijloacelor financiare pentru dezvoltare; optimizarea cheltuieli-
lor de intretinere a sistemului etc.

Concluzii

1. Sistemul informational automatizat ,,Nomenclatorul de stat al medicamentelor” este elaborat
si implementat in 87,1% din intreprinderile si institutiile farmaceutice (situatia la 01.01.2010).

2. Pe parcursul perioadei de implementare si exploatare (aa. 2006-2009) au fost inregistrate
efecte pozitive ca rezultat al implementarii SIA ,,NSM”: micsorarea volumului pietei farmaceutice
tenebre i a numarului de medicamente falsificate depistate pe piata farmaceutica, micsorarea incal-
carilor privind absenta in farmacii a informatiei despre calitatea medicamentelor.

3. SIA,,NSM” elaborat si implementat poseda un sir de neajunsuri, neconformitati si dificultati de
exploatare — fapt ce necesitd lichidarea lor si initierea iteratiei — 2 privind dezvoltarea acestui sistem.

Propuneri

1. A elabora intregul pachet de documente necesare pentru asigurarea dezvoltarii SIA ,,NSM”
(iteratia — 2) la un nivel calitativ nou, a le aproba in modul stabilit de lege si a intocmi un plan desfa-
surat privind dezvoltarea sistemului pe parcursul a 2-3 ani.
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2. Este necesar sa se asigure functionalitatea deplind a SIA ,,NSM” la ambele niveluri. Decizii-
le-standard trebuie puse pe seama sistemului informational.

3. La etapa eliberarii medicamentului din farmacie, eticheta cu fasie latenta, dupa scanare, tre-
buie sa fie radiatd din baza de date, ceea ce va asigura evidenta personalizata a fiecarui medicament
aflat in circulatie.

4. A intreprinde masuri legale pentru a nu admite in continuare monopolizarea lucrarilor de
elaborare — implementare — mentenanta — dezvoltare a STA ,NSM”.

5. A crea un mecanism optimal de mentenanta a SIA ,,NSM” in toate intreprinderile farmaceu-
tice si institutiile medico-sanitare din tard. Pentru aceasta se propune instituirea pe langa Ministerul
Sanatatii a unui centru departamental de tehnologii informationale cu statut ,,intreprindere de stat”,
care sa coordoneze procesele de elaborare, implementare si administrare a diverselor sisteme infor-
mationale automatizate din domeniul ocrotirii sanatatii, inclusiv a diverselor sisteme informationale
automatizate din domeniul ocrotirii sanatatii SIA ,NSM”.

6. Tinand cont de situatia economico-financiara precard a farmaciilor satesti cu venit mic si
foarte mic, si aplicdnd masurile adecvate situatiei, a stabili ultimul termen de implementare a SIA
,NSM” pentru aceste farmacii — 31.12.2010. In aceasti perioada, a asigura reinstalarea si ajustarea
Clasificatoarelor in toate intreprinderile farmaceutice si institutiile medico-sanitare.

7. A elabora si implementa un set de produse program care ar asigura posibilitatea de a analiza
din oficiu situatia cu privire la circulatia medicamentelor pe piata farmaceutica.

8. In vederea rezolvirii problemelor financiare: a argumenta tarife pentru prestarea, la nivel
central, a serviciilor cu plata; a elabora proiecte in vederea obtinerii mijloacelor financiare pentru
dezvoltarea sistemului; a optimiza chletuielile de intretinere a SIA ,,NSM”.
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Rezumat
In articol se prezinta rezultatele analizei procesului de implementare si functionare a Sistemului infor-
mational automatizat ,,Nomenclatorul de stat al medicamentelor” (SIA ,,NSM”). Sunt descrise tehnologiile
informationale implementate, functiile automatizate, rolul etichetelor cu fasie latente si importanta sistemului
pentru protectia consumatorilor de medicamente.
Au fost evidentiate si clasificate problemele privind implementarea si functionarea SIA ,,NSM”, elabo-
rate propuneri de imbunétatire a sistemului.

Summary
The article presents the results of analysis of the implementation process and particular operation of Au-
tomated informational system “State Register of medicines” (AIS “SRM?”). It describes information technolo-
gies implemented, automated functions, the role of latent labels and the importance of the system for protection
of medicines consumer.
Were outlined and classified problems concerning the implementation and operation of AIS “SRM” and
developed proposals for improvement of the system.
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