Notă Informativă

la proiectul Regulamentul

privind procedura de includere a pacienților în terapia antivirală a hepatitelor cronice şi cirozelor hepatice virale B, C, D la copii şi adulţi
Condițiile care au impus elaborarea proietului 

 
Proiectul de Regulament privind procedura de includere a pacienților în terapia antivirală a hepatitelor cronice şi cirozelor hepatice virale B, C, D la copii şi adulţi (în continuare – proiect de Regulament) a fost elaborat nemijlocit de către Ministerul Sănătății. 
Proiect de Regulament este rezultatul activității grupului de lucru al Ministerului Sănătății, care a inițiat consultări în luna martie. 

Proiectul de Regulament este elaborat în scopul reglementării procedurii de organizare a tratamentului și includere a pacienților în terapia antivirală a hepatitelor cronice şi cirozelor hepatice virale B, C, D la copii şi adulţi cu stabilirea atribuțiilor și responsabilităților tuturor părților implicate pentru toate etapele procesului.

Principalele prevederi şi elemente noi ale proiectului 

Prevederile Regulament sînt bazate pe principiile - transparenţă, accesibilitate, echitate şi egalitate.

Prin acest proiectul de Regulament,  Ministerul Sănătății își dorește să aplice un mecanism transparent de includere a pacienților în terapia antivirală și oportunitatea un tratament antiviral bazat pe cost – eficiență.

Respectiv pacienții care doresc să beneficieze de tratament antiviral a hepatitelor cronice şi cirozelor hepatice virale B, C, D vor prezenta dosarul pacientului către Comisia specializată a Ministerului Sănătății pentru inițierea tratamentului antiviral (în continuare – Comisie), care va expertiza dosarele de inițiere a pacienţilor în tratament cu medicamentele antivirale specifice și va aviza sau respinge inițierea tratamentului conform opțiunilor stabilite în anexa nr.1 la Regulament.
 Schemele de tratament sunt propuse conform Protocoalelor Clinice Naționale privind hepatitele cronice şi cirozele hepatice virale B, C, D la copii şi adulţi.
La fel acest proiect de Regulament își propune implementarea procedurilor de   achiziţiile publice folosind procedura de negociere. Preparatele antivirale se achiziționează, din mijloacele bugetului de stat în limita mijloacelor financiare disponibile în acest scop, precum și din alte surse legale, în baza contractelor după principiului cost-volum sau cost-volum-rezultat încheiate.
Contractele după principiul cost-volum şi contractele cost-volum-rezultat reprezintă mecanisme prin care se asigură creşterea accesului populaţiei la terapie, în condiţii de eficienţă, sustenabilitate financiară şi de predictibilitate a costurilor din sistemul de sănătate.
 Este cunoscut faptul că Republica Moldova poate fi calificată în prezent drept zonă cu endemicitate medie și că numărul de pacienți care necesită tratament antiviral este în creștere, iar costul terapiei a fost întotdeauna ridicat.

Studiile clinice la nivel mondial au demonstrat că utilizarea noilor molecule în tratamentul hepatitelor cronice virale D garantează o eficacitate terapeutică de circa 90%. 

Fundamentarea economico-financiară
Achiziționarea medicamentelor pentru terapia antivirală a hepatitelor cronice şi cirozelor hepatice virale B, C, D la copii şi adulţi se va face în limitele bugetului de stat pentru anul 2016 destinat pentru Programul național de combaterea hepatitelor virale. 
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