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PLENUL CONSILIULUI CONCURENTEI
DECIZIE

Nr. AAP-23 mun. Chisinau
din 30.05.2017

Plenul Consiliului Concurentei, actionand in temeiul art. 41 alin. (1) lit. h) al
Legii concurentei nr. 183 din 11.07.2012, Hotéararii Parlamentului nr. 179 din
12.07.2013 privind numirea in functie a membrilor Plenului Consiliului Concurentei,
precum si Hotararii Parlamentului nr. 220 din 27.09.2013 privind numirea in functie a
unui membru al Plenului Consiliului Concurentei,

analizand raportul de investigatie asupra cazului initiat prin Dispozitia Plenului
Consiliului Concurenteir nr. 2 din 30.08.2013 si materialele acumulate in cadrul
investigatiei,

A CONSTATAT:

Consiliul Concurentei, examinand plangerea parvenitd la data de 21.06.2013,
din partea I.I. ,Ribac Ivan”, continutul cireia indicd unele semne de incilcare a
prevederilor art. 12 al Legii concurentei nr. 183 din 11.07.2012 de céatre Ministerul
Sanatatii al Republicii Moldova. Presupusa actiune anticoncurentiald s-a realizat prin
aprobarea Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 492/139 din 22.04.2013 cu privire la
medicamentele compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala,
prin care a fost prevdzuta o modalitate noud de includere a medicamentelor in lista
medicamentelor compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala:
,In listd vor fi incluse, in mod prioritar, medicamentele fabricate conform Regulilor
de Buna Practica de fabricatie (Good Manufacturing Practices - GMP) si inregistrate
de Agentia Europeand a Medicamentelor (European Medicines Agency - EMA) sau
in una din tarile Uniunii Europene, Norvegia si Elvetia sau Autoritatea Statelor Unite
ale Americii pentru Reglementarea Medicamentelor si Alimentelor (Food and Drug
Administration — FDA, USA), Canada, Japonia, Australia si inregistrate in Catalogul
national de preturi de producator de medicamente”, prin care au fost limitate

drepturile de comercializare a insulinei pe teritoriul Republicii Moldova.
Consiliul Concurentei, examinand plangerea parveniti de la 1.I. ,Ribac Ivan”,
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si materialele aferente acesteia, a emis Dispozifia nr. 2 din 30.08.2013 cu privire la
initierea investigatiei privind semnele incalcarii art. 12 al Legii concurentei nr. 183
din 11.07.2012 de catre Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova.

I. Partile implicate

In calitate de reclamant - 7.1 , Ribac Ivan”, ¢/f 1004600006337, cu sediul:
mun. Chisinau, str. N. Dimo, 31/1, ap. 111.

i.I. ,,Ribac Ivan” este o intreprindere inregistrati la Camera Inregistrarii de Stat
la data de 10.02.2000. Genul de activitate desfasurat de catre intreprindere este
activitatea farmaceutica in cadrul depozitului farmaceutic, cu exceptia achizitionarii,
pastrarii, livrarii si eliberarii remediilor narcotice, psihotrope si a precursorilor. In
anul 2004, avand relatii directe cu firma producdtoare din India (Wockhardt Limited),
I.1. ,Ribac Ivan” a hotirdt si procure insulina pe piata Republicii Moldova.
Preparatele medicamentoase ale producatorului indicat au fost inregistrate incepand
cu anul 2005, 1ar in anul 2010 au fost supuse inregistrarii repetate pand in anul 2015.
Pentru activitatea farmaceutica, intreprinderea dispune de licentda seria A MMII, nr.
030429, eliberata la data de 11.03.2005, reperfectata la data de 29.12.2008, prelungita
pand la data de 11.03.2015. 1.I. ,,Ribac Ivan” a reprezentat ,,Wockhardt Limited”
(India) in Republica Moldova, care incepand cu 2010 a intrat pe piata Republicii
Moldova cu insulina ,,Wosulin” produse de ,,Wockhardt Limited” (India).

»Wosulin” (Wosulin 30/70, Wosulin — N, Wosulin - R) este denumirea
comerciald a preparatului medicamentos — cu DCI (denumirea comuna
internationald) INSULINUM HUMANUM (insulind umand), autorizat in Republica
Moldova din 2005, reautorizat in 2010 si a fost Inregistrat in Catalogul national de
preturi de producator de medicamente.

In calitate de reclamat - Ministerul Sandtdtii cu sediul: mun. Chisindu, str.
Vasile Alecsandri, 2. Ministerul Sanatatii este organul central de specialitate al
administratiei publice in domeniul sanatatii, fiind subordonat Guvernului.

I1. Piata relevanta: piata relevanta a produsului si piata geografica relevanta

Conform prevederilor art. 4 al Legii concurentei nr. 183 din 11.07.2012, piata
relevantd este ,piata in cadrul careia trebuie evaluatd o anumitd problema de
concurentd si care se determind prin raportarea pietei relevante a produsului la piata
geografica relevanta”, deci piata relevanta are doud componente: piata produsului si
piata geografica.

2.1 Piata relevanta a produsului
Piata relevanta a produsului este piata produselor considerate de consumatori

ca interschimbabile sau substituibile datorita utilizarii date acestora, datorita
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caracteristicilor fizice, functionale si pretului.

Aceste produse trebuie sda fie suficient de asemanatoare, astfel incat
consumatorii sau beneficiarii sa le ia in considerare atunci cand iau deciziile de
cumpdrare. In ceea ce priveste piata relevanti a produsului, trebuie si mentionim
faptul ca aceasta poate fi definitd in functie de specializarea agentilor economici
implicati.

in cazul analizat, activitatea agentilor economici consti in prestarea serviciilor
de asistenta farmaceutica si anume comercializarea insulinei. Acest tip de servicii au
un caracter specific, neexistand alte servicii care ar putea fi considerate substituibile
cu acestea.

Prin urmare, piata relevantd a produsului in cazul dat o reprezintd ,, Piata
comercializarii preparatului medicamentos insulina”.
2.2 Piata geografica relevanta

Piata geografica relevanta cuprinde zona in care intreprinderile sint implicate
in oferta sau cererea de pe piata relevanta a produsului, in care conditiile de
concurentd sunt suficient de omogene si care poate fi deosebitd de zonele geografice
invecinate prin conditii de concurentd ce difera in mod apreciabil. In mod similar,
notiunea de piatd geografica se refera si la servicii.

Prevederile Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 492/139 din 22.04.2013 cu
privire la medicamentele compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicala vizeazd modul de compensare a medicamentelor pe intreg teritoriul
Republicii Moldova. Astfel, dimensiunea geografica a pietei produselor in cauza este
teritoriul Republicii Moldova, incat agentilor economici implicati 1i se asigura o
acoperire nationald de patrundere pe piata.

Piata relevanta este , Piata comercializarii preparatului medicamentos
insulina pe teritoriul Republicii Moldova”.

2.3 Perioada supusa examinarii

Perioada de timp supusa examindrii este perioada din momentul emiterii
Ordinului  Ministerului  Sanatatii nr. 492/139 din  22.04.2013 cu privire la
medicamentele compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald
in urma Hotararii Guvernului nr. 899 din 03.12.2012 cu privire la modificarea si
completarea anexei nr. 1 la Hotararea Guvernului nr. 1372 din 23.12.2005, pana in
momentul operarii modificarilor conform Hotararii Guvernului nr. 1095 din
28.09.2016 cu privire la modificarea si completarea Hotdrarii Guvernului nr. 1372 din
23.12.2005. Prin urmare perioada de timp supusa examindrii este 22.04.2013 -
28.09.2016.

I11. Acte si fapte constatate

La data de 21.06.2013, in adresa Consiliului Concurentei a parvenit plangerea
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din partea I.I. , Ribac Ivan”. Plangerea vizeazi existenta unor semne de limitare a
concurentei pe piata comercializarii insulinei prin instituirea de catre Ministerul
Sanatatii a unor conditii discriminatorii de comercializare a insulinei pe teritoriul
Republicii Moldova.

Intru investigarea cazului initiat prin Dispozitia Plenului Consiliului
Concurentei nr. 2 din 30.08.2013 au fost solicitate informatii de la Ministerul
Sanatatii, Compania Nationald de Asigurari in Medicind, Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, [.1. ,,Ribac Ivan”. In urma examindrii informatiei prezentate
s-au constatat urmatoarele fapte.

Presupusa actiune anticoncurentiald s-a realizat prin aprobarea de catre
Ministerul Sanatatii a Ordinului nr. 492/139 din 22.04.2013 cu privire la
medicamentele compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala,
prin care a fost prevdzuta o modalitate noud de includere a medicamentelor in lista
medicamentelor compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala:
,In lista vor fi incluse, in mod prioritar, medicamentele fabricate conform Regulilor
de Buna Practicd de fabricatie (Good Manufacturing Practices - GMP) si inregistrate
de Agentia Europeand a Medicamentelor (European Medicines Agency - EMA) sau
in una din tarile Uniunii Europene, Norvegia si Elvetia sau Autoritatea Statelor Unite
ale Americii pentru Reglementarea Medicamentelor si Alimentelor (Food and Drug
Administration — FDA, USA), Canada, Japonia, Australia si inregistrate in Catalogul
national de preturi de produciator de medicamente”. Presupusa actiune
anticoncurentiald se manifesta prin neincluderea in lista medicamentelor compensate
din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala a preparatului medicamentos
,Wosulin”, produs de compania ,,Wockhardt Limited”.

Potrivit art. 1 alin. (1) al Legii cu privire la asigurarea obligatorie de asistenta
medicala nr. 1585-XIII din 27.02.1998, ,,asigurarea obligatorie de asistentd medicala
reprezinta un sistem autonom garantat de stat de protectie financiara a populatiei in
domeniul ocrotirii sandtatii prin constituirea, pe principii de solidaritate, din contul
primelor de asigurare, a unor fonduri banesti destinate pentru acoperirea cheltuielilor
de tratare a starilor conditionate de survenirea evenimentelor asigurate (maladie sau
afectiune). Sistemul asigurdrii obligatorii de asistentd medicala ofera cetdtenilor
calitative”.

in corespundere cu informatiile prezentate in plangere de I.I. ,Ribac Ivan”,
intreprinderea a obtinut licenta pentru importul medicamentelor nr. 0356/11-AM din
22.02.2011, in temeiul cdreia a fost importata productia (insulina). Odatd cu importul
productiei, Intreprinderea a obtinut posibilitatea de a o comercializa pe piata pentru
toate tipurile de bolnavi de diabet zaharat.

Producatorul in cauza a dispus de Certificate emise de organele de control ale
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Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS), FDA (Food and Drug Administration din
SUA), MHRA (Medicines and Healthcare Product Regulatory Agency din Marea
Britanie) ce confirma faptul fabricarii produsului conform Regulilor de Buna Practica
de Fabricatie (GMP). Totodata, notdm ca preparatul ,,Wosulin” nu este inregistrat in
statele membre al Uniunii Europene si in tarile din Asociatia Europeand a Liberului
Schimb, fiind inregistrat in Federatia Rusa, Ucraina, Kazahstan, Belarus, Armenia si
altele, in total - 30 tari.

Péana in anul 2013 insulina se achizitiona de catre stat doar prin intermediul
licitatiilor publice, preponderent organizate si desfasurate de Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale, tindnd cont in special de prevederile Hotararii Guvernului
nr. 568 din 10.09.2009 pentru aprobarea Regulamentului privind achizitionarea de
medicamente si alte produse de uz medical pentru necesitatile sistemului de sanatate.
Conform acestui Regulament pentru preparatele de insulind sunt prevazute atat
cerintele generale calitative cat si cerinte speciale de prezentare a certificatului GMP
(OMS; FDA; EMEA)”.

La data de 03.12.2012, Guvernul, la propunerea Ministerului Sanatatii a
adoptat Hotdrarea Guvernului nr. 899 din 03.12.2012 cu privire la modificarea si
completarea anexei nr. 1 la Hotararea Guvernului nr. 1372 din 23.12.2005 prin care
se modifica cerintele cu privire la achizitionarea medicamentelor pe teritoriul
Republicii Moldova.

Intru implementarea Hotararii Guvernului nr. 1372 din 23.12.2005 cu privire la
modul de compensare a medicamentelor in conditiile asigurarii de asistentd medicala,
Ministerul Sdnatatii si Compania Nationala de Asigurari in Medicind au emis Ordinul
nr. 492/139-A din 22.04.2013 cu privire la medicamentele compensate din fondurile
asigurdrii obligatorii de asistentd medicala. Conform Ordinului, insulina devine
medicament compensat din fondurile asigurdrii de asistentd medicald, procurarea
caruia de catre stat pentru tratarea diabetului zaharat se va efectua in strictd
conformitate cu Hotararea Guvernului nr. 1372 din 23.12.2005 cu privire la modul de
compensare a medicamentelor in conditiille asigurarii obligatorii de asistenta
medicala.

Astfel Ordinul respectiv indica, in partea referitoare la tratamentul diabetului
zaharat urmatoarele: DCI — Insulinum humanum (Cod ATC — A10ABO01); Insulinum
humanum (Cod ATC — A10ACO01); Insulinum humanum (Cod ATC — AT10ADO1).
Este esential de retinut cd, conform pct. 10 din anexa nr. 1 la Hotararea Guvernului
nr. 1372 din 23.12.2005 (modificat prin Hotararea Guvernului nr. 899 din 03.12.12),
,medicamentele compensate se prescriu conform denumirii comune internationale
numai pe formulare de retetd de model aprobat de Ministerul Sanatatii si Companie,
receptionate in baza cererii de la agentia teritoriala a Companiei”.

Anterior introducerii insulinei in lista medicamentelor compensate din
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fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald, au fost modificate si cerintele
fata de medicamentele incluse in lista respectiva potrivit Hotararii Guvernului nr. 899
din 03.12.2012 cu privire la modificarea si completarea anexei nr. 1 la Hotararea
Guvernului nr. 1372 din 23.12.2005, care difera atat de cele anterior formulate, cat si
de cele prevazute in Hotararea Guvernului nr. 568 din 10.09.2009 pentru aprobarea
Regulamentului privind achizitionarea de medicamente si alte produse de uz medical
pentru necesitatile sistemului de sanatate, in partea ce se refera la cerintele speciale.

Astfel, pe de o parte, preparatul ,,Wosulin” cu denumirea DCI - INSULINUM
HUMANUM s-a incadrat in Lista medicamentelor compensate din fondurile
asigurdrii obligatorii de asistentd medicald, pe de altd parte, Ministerul Sanatatii
aplica prevederile pct. 4, (modificat) din anexa nr. 1 la Hotararea Guvernului nr. 1372
din 23.12.2005 cu privire la modul de compensare a medicamentelor in conditiile
asigurdrii de asistenta medicala, creand o altd Lista decat cea in baza de DCI — Lista
medicamentelor compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala,
(denumirile comerciale care corespund DCI - urilor incluse in Ordinul comun al
Ministerului Sanatatii st CNAM nr. 492/139-A din 22.04.2013), in care preparatul
medicamentos ,,Wosulin” nu se mai regaseste.

Prin scrisoarea nr. 01-9/939 din 11.07.2013, Ministerul Sandtdtii a informat
Consiliul Concurentei despre faptul ca: ,,Proiectul Hotararii de Guvern cu privire la
modificarea s1 completarea anexei nr. 1 la Hotdrarea Guvernului nr. 1372 din
23.12.2005 a fost avizat de Ministerul Economiei, Ministerul Finantelor, Ministerul
Justitiel. Proiectul in cauza a fost sustinut in lipsd de obiectii si propuneri de catre
Agentia Achizitii Publice, Serviciul de Informatii si Securitate, Centrul National
Anticoruptie. Proiectul a fost plasat pe pagina web a Ministerului Sanatatii pentru
consultari publice, avize de la societatea civild au parvenit de la Consiliul National
pentru Participare”.

Totodata, Ministerul Sanatatii prin aceeasi scrisoare a mai informat Consiliul
Concurentei despre faptul ca: ,Prevederile Hotararii Guvernului nr. 1372 din
23.12.2005 cu privire la modul de compensare a medicamentelor in conditiile
asigurarii obligatorii de asistentd medicald cu modificarile si completarile ulterioare,
asigurd includerea in Lista medicamentelor compensate a produselor calitative si
cost-eficiente, recunoscute la nivelul tarilor membre ale Uniunii Europene, sau tarilor
cu sistem performant de control al calitdtii si cost-eficientei, astfel fiind asigurata
utilizarea cost-eficientd a banilor publici si promovarea vectorului european de
dezvoltare a Republicii Moldova”.

Prin scrisoarea nr. 01-7/311 din 24.07.2013, Ministerul Sdnatatii a informat
Consiliul Concurentei ca: ,,Punidnd accent pe importanta vitalda a administrarii
preparatelor antidiabetice injectabile pentru pacienti si riscurile de intrerupere a

.....
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cronici de diabet la preparate antidiabetice injectabile (insulina umana) eficiente,
calitative si inofensive a fost propus mecanismul de redistribuire a mijloacelor
financiare destinate procurdrii preparatelor antidiabetice injectabile (insulina) din
sursele bugetului de stat pentru anul 2013 Programul National de Profilaxie si
Combatere a Diabetului Zaharat MoldDiab spre fondurile asigurarii obligatorii de
asistentd medicala pentru anul 2013”.

Ministerul Sanatatii a mai informat ca: ,,Modificarea Hotararii Guvernului cu
privire la modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr. 1372 din 23.12.2005, a
fost aprobata in scopul perfectionarii mecanismului de compensare a medicamentelor
din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala in vederea asigurarii calitatii,
inofensivitdtii si cost-eficientel medicamentelor din lista celor compensate, inclusiv a
insulinei umane, din fondurile asiguririi obligatorii de asistentd medicala. In acelasi
context, asigurarea accesului pacientilor la medicamente eficiente, inofensive si de
bund calitate este unul din obiectivele majore ale Politicii de stat in domeniul
medicamentului, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 1352 — XV din 03.10.2002”.

Ministerul Sanatatii prin scrisoarea nr. 01-9/150 din 28.01.2014 a informat
Consiliul Concurentei ca: ,,Fraza din pct. 4 din Regulamentul aprobat prin Hotararea
Guvernului 1372/2005, ,,Se permite de a include in listd numai medicamentele care
sunt inregistrate in modul stabilit in Republica Moldova”, cade sub incidenta
prevederilor art. 10 din Legea cu privire la activitatea farmaceutica nr. 1456-XII din
25.05.1993, cu modificarile si completarile ulterioare, care stipuleaza expres, ca
medicamentele nu pot fi utilizate in practica medicald decat cu autorizatia
Ministerului Sdnatatii. Respectiv, produse medicamentoase neautorizate nu se pot
regasi in Lista medicamentelor compensate, iar permisiunea de a include in lista
numai medicamentele inregistrate nu presupune obligativitatea includerii tuturor
medicamentelor din Nomenclatorul de stat”.

Concomitent se mentioneaza in aceeasi scrisoare, ca: ,,Unul din principiile
fundamentale ce sta si la baza elaborarii Listei medicamentelor compensate, se
regaseste in art. 2 lit. b) al Legii ocrotirii sanatatii nr. 411-XIII din 28.03.1995
responsabilitatea autoritatilor administratiei publice centrale si locale, unitatilor
economice Si a factorilor de decizie pentru promovarea politicii statului in domeniul
asigurarii sanatatii populatiei. La baza elaborarii Listei medicamentelor compensate,
std si principiul cost-eficientd, care stabileste, cd costul pentru utilizarea unui
medicament trebuie sa fie rezonabil din perspectiva medicald, umanitarda si socio-
economica. Compensarea din fondurile obligatorii de asistentda medicald se
efectueaza prin medicamente, care au dovada unui impact pozitiv asupra nivelului
morbiditatii cu maladii cronice, mortalitdtii si invaliditatii primare. Tindnd cont de
vectorul european de dezvoltare a Republicii Moldova, este necesard stabilirea

cerintelor specifice pentru atragerea in cadrul achizitiilor publice de medicamente a
7



ofertelor de insuline calitative si cost-eficiente, recunoscute la nivelul tarilor membre
ale Uniunii Europene, sau tarilor cu un sistem performant de control al calitatii si
cost-eficientei”.

Prin aceeasi scrisoare se mentioneazi ci: ,,in conformitate cu prevederile Legii
cu privire la activitatea farmaceuticd nr. 1456-XIII din 25.05.1997, modul de
autorizare a medicamentelor se stabileste de catre Ministerul Sanatatii. Denumirile
medicamentelor, autorizate spre utilizare in practica medicald, inclusiv a celor de
import, se includ in Nomenclatorul de stat. Totodatd se mentioneaza, cd potrivit
practicii internationale includerea medicamentelor in Nomenclatorul de stat (plasarea
acestora pe piatd) nu presupune includerea acestora si in Lista medicamentelor
compensate. In aceastd ordine de idei, se mentioneazi, ci rationamentul de cost-
eficientd este bazat pe o abordare multidimensionala si practica internationala. Astfel,
valoarea pentru bani (,,Value for money”) este un concept de management si se refera
la optimizarea utilizarii resurselor, adica obtinerea celui mai bun rezultat posibil prin
exploatarea resurselor disponibile. Totodata calitatea este definitd ca fiind pretul pe
care o autoritate 1si poate permite sa-l1 plateascd pentru cerintele sale, ceea ce
inseamna ca calitatea este comparatd cu nivelul specificatiilor si este direct legata de
cost. Pentru medicamentele incluse in lista medicamentelor compensate sunt utilizati
bani publici, iar banii publici sunt epuizabili, astfel incat trebuie utilizati judicios
pentru a obtine si sustine dezvoltarea durabild. Prin aceasta se are in vedere
mentinerea ordinii $i sigurantei publice, ocrotirea sandtatii si protejarea vietii
oamenilor”.

Prin scrisoarea nr. A07.PS-01.Rg02-1470 din 18.03.2014, Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a informat Consiliul Concurentei prin
extrasele proceselor-verbale de evaluare a ofertelor si desemnare a castigatorilor la
licitatii, despre faptul ca: ,,Absenta dovezilor stiintifice privitor la siguranta utilizarii
insulinei biosimilare si experienta in domeniu, limiteaza indicatiile pentru utilizarea
in practica medicinii umane a acestor preparate farmaceutice, si desi din punct de
vedere a pretului de comercializare a insulinei, insulina biosimilara (din care face
parte Wockhardt, India; Biocon India, Bioton Polonia; Tongua DongBao/Gan&Lee
China; MJ Biopharm (Marvel Life Sciences) India) sunt mult mai atractive, pana in
prezent nici in UE, nici in SUA nu au fost acceptate pe piata farmaceutica aceste
insuline din lipsa dovezilor stiintifice privind eficacitatea si siguranta utilizarii
acestora la om, In comparatiec cu insulina originala care si-a obtinut increderea
consumatorului prin utilizare de aproximativ un secol. Deoarece tehnologiile de
producere a preparatelor proteice se asociazad cu riscul de modificari structurale in
moleculd (cu consecinte grave in efectul biologic), este absolut necesara o evaluare si
un control rigid si atent a procedurii de obtinere a insulinei. O analiza minutioasd a

insulinei biosimilare aduce date ambigue privind siguranta si eficienta utilizarii
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acestora. In unicul caz de utilizare a insulinei biosimilare in Europa (Marvel, India) s-
a constatat calitatea mediocrd, dar si diferenta reala farmacodinamica a acestora
comparativ cu insulina umana, ceea ce a condus la retragerea autorizatiei de livrare a
acestor preparate pe piata UE la doar un an de la aprobare, totusi acest preparat
continua sa fie utilizat in multe tari non-europene. Astfel, tinand cont de riscul
potential (ex. imunogenicitatea determinata prin producerea de anticorpi) al insulinei
biosimilare, organizatiile de tipul EMA recomanda necesitatea studiilor clinice de
amploare care ar demonstra lipsa reactiilor adverse cum sunt raspunsul imun”.

Prin aceeasi scrisoare, Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a
informat Consiliul Concurentei despre faptul ca, conform experientei mondiale a
utilizarii insulinei ,,Wosulin”, Wockhardt (India) se subliniaza urmatoarele: ,,In 2003,
autoritatile din India au aprobat utilizarea insulinei biosimilare ,,Wosulin” bazandu-se
pe un studiu ce a cuprins doar 350 pacienti cu diabet zaharat cu o durata de 18 luni; in
data de 25.11.2006, FDA cere retragerea licentei pentru brandul ,,Wosulin” din cauza
reactiilor negative in masa din partea consumatorului; in data de 13.02.2007 a fost
retrasd licenta pentru ,,Wosulin 50:50” din cauza necorespunderii continutului real al
flaconului cu cel indicat pe ambalaj (100% insulind regular in loc de 50%)”.
Totodata, ,,in 2009, pentru demonstrarea diferentelor intre produsele biosimilare si
generice in Europa, organizatii precum EMA (European Medicines Agency), CHMP
(Committee for Medicinal Products for Human Use) au elaborat ghiduri si documente
pentru aprobarea produselor biosimilare. S-a pus accent pe faptul cd, Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nu neagd calitatea unui produs
farmaceutic, dar se aliniaza principiului ca fiecare insulind biosimilard si analog de
insulind nou produs sa fie evaluat prin studii preclinice si clinice bine definite, urmate
de programe de farmacovigilentd la nivel mondial aprobate de organizatii
Internationale cum sunt EMA, CHMP, FDA in interesul persoanelor cu diabet
zaharat”.

Potrivit art. 18" din Legea cu privire la activitatea farmaceutica nr. 1456 din
25.05.1993, ,,Cetatenii Republicii Moldova, cetatenii straini §i apatrizii au dreptul la
asistenta cu medicamente de buna calitate, eficiente si inofensive, in conformitate cu
minimul garantat de asigurare medicala”, iar art. 182 al aceleiasi legi prevede ca:
,Cetatenii Republicii Moldova, cetatenii straini §i apatrizii au dreptul sa obtind, in
modul stabilit de legislatia in vigoare, o compensatie pentru prejudiciul
cauzat sanatatii lor ca urmare a prescrierii, eliberarii si aplicarii medicamentelor
de catre specialistii respectivi’.

Totodata, Legea cu privire la activitatea farmaceutica nr. 1456-XII din
25.05.1993, stipuleaza expres: ,,Fiecare cetatean al Republicii Moldova are dreptul
la asistenta cu medicamente de buna calitate, eficiente si inofensive, in conditiile
asigurarii obligatorii de asistenta medicala”.



Ministerul Sanatatii s-a pronuntat asupra aspectului dat prin scrisoarea nr.
018/1032 din 07.05.2012 adresata Presedintelui Republicii Moldova, enuntand:
,Costul insulinei achizitionate in cadrul licitatiilor publice reflectd doar costurile
directe suportate de bugetul de stat, pe cand costurile indirecte le depasesc pe acestea
de zeci de ori, In cazul utilizarii nejudicioase a valorii pentru banii publici. Astfel,
conform protocoalelor clinice transferul pacientilor de la un tip de insulina la altul
impune spitalizarea acestora pentru efectuarea investigatiilor si selectarea dozelor
necesare. Trecerea pacientilor la tratament cu insulind, alta decat cea indicata in
schema de tratament, se va solda cu agravarea starii sanatatii pacientilor si va duce la
sporirea cheltuielilor pentru asistenta medicala de urgentd, tratamentul de
ambulatoriu si spitalicesc, inclusiv in salile de terapie intensiva si sectiile de
chirurgie, sporirea gradului de invaliditate a populatiei si cresterea platilor Casei
Nationale de Asigurare Sociala™.

Conform Hotararii Guvernului nr. 1095 din 28.09.2016 cu privire la
modificarea si completarea Hotdrarii Guvernului nr. 1372 din 23.12.2005, s-au operat
modificari in pct. 4 din Regulamentul aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 1372 din
23.12.2005 cu privire la modul de compensare a medicamentelor in conditiile
asigurdrii obligatorii de asistenta medicala, astfel: ,,Se permite includerea in lista doar
a denumirilor comune internationale ale medicamentelor care sant incluse in
Nomenclatorul de stat de medicamente, Catalogul national de preturi de producator la
medicamente si fabricate, conform Regulilor de Buna Practica de Fabricatie (Good
Manufacturing Practices — GMP)”.

Prin Hotararea nr. 2 din 28.01.1999 privind controlul constitutionalitatii unor
prevederi din Legea nr. 1585-XIII din 27.02.1998 cu privire la asigurarea obligatorie
de asistentd medicald, Curtea Constitutionald a constatat cd: ,,Ocrotirea sdnatatii
populatiei Republicii Moldova constituie un interes public deosebit”.

Ulterior, prin Hotararea Curtii Constitutionale nr. 28 din 14.12.2004 pentru
controlul constitutionalitdtii unor prevederi din Legea ocrotirii sanatatii nr. 411-XIII
din 28.03.1995 si Legea cu privire la asigurarea obligatorie de asistentd medicala nr.
1585-XIII din 27.02.1998, s-a constatat ca: ,,Ocrotirea sanatatii populatiei Republicii
Moldova constituie domeniu de importantd vitala si de interes public deosebit, care
obliga statul sd ia masuri pentru asigurarea viabilitatii, modernizarii si dezvoltarii lui.
Réspunderea pentru garantarea dreptului cetdtenilor la ocrotirea sanatatii, in ultima
instantd, revine statului”.

Din totalitatea informatiilor sus-mentionate, se constatd ca actiunile
Ministerului Sanatatii prin emiterea Ordinului nr. 492/139 din 22.04.2013 cu privire
la medicamentele compensate din fondurile asigurdrii obligatorii de asistenta
medicald, au fost orientate spre asigurarea calitatii, inofensivitatii si cost-eficientei

medicamentelor compensate, acestea au fost intreprinse intru aplicarea Legii cu
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privire la Guvern nr. 64 din 31.05.1990, Legii cu privire la activitatea farmaceutica
nr. 1456-XII din 25.05.1993, Legii ocrotirii sanatatii nr. 411-XIII din 28.03.1995,
Legii cu privire la asigurarea obligatorie de asistentd medicald nr. 1585-XIII din
27.02.1998 si pentru apdrarea unui interes public major.

IV. Calificarea legala a actiunilor constatate conform prevederilor Legii
concurentei nr. 183 din 11.07.2012

Art. 2 alin. (1) lit. b) al Legii concurentei nr. 183 din 11.07.2012, stipuleaza ca:
,Prevederile prezentei legi se aplica faptelor actiuni sau inactiuni ce au ca obiect sau
au ori pot avea ca efect restrangerea, impiedicarea sau denaturarea concurentei,
precum si faptelor actiuni de concurenta neloiala, care sant savarsite de autoritati ale
administratiei publice centrale sau locale, in masura in care acestea, prin deciziile
emise sau prin actele adoptate, intervin pe piatd, influentind direct sau indirect
concurenta, cu exceptia situatiilor cand asemenea masuri sant luate in aplicarea
altor legi sau pentru apararea unui interes public major”.

In acest sens, constatim ca, in corespundere cu art. 3 alin. (9) si (9") al Legii cu
privire la Guvern nr. 64 din 31.05.1990, printre directiile principale ale activitatii
Guvernului este si promovarea politicii de stat in domeniul ocrotirii sanatatii
populatier si a asigura apdrarea drepturilor consumatorilor prin organizarea si
coordonarea controlului si supravegherii de stat a calitatii produselor (lucrarilor,
serviciilor).

In conformitate cu anexa nr. 1 la Hotirarea Guvernului nr. 397 din 31.05.2011
pentru aprobarea Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii, structurii si efectivului limita ale aparatului central al acestuia, se stipuleaza
ca misiunea Ministerului Sandtatii este supravegherea sdnatatii populatiei si stabilirea
prioritdtilor ce tin de sandtatea publica, promovarea prevederilor asupra aspectelor de
sanatate in toate politicile publice si sustinerea implementarii eficiente a acestora in
toate sectoarele, in vederea maximizarii rezultatelor in domeniul sdnatatii; asigura
schimbul de experientd si cooperare in planificarea si implementarea reformelor
aferente sistemului de sanatate la nivel national si regional, inclusiv prin dezvoltarea
relatiilor de colaborare cu structuri similare din alte state si cu organizatii
internationale interesate in domeniul sanatatii; analizeaza, monitorizeaza si evalueaza
politicile publice elaborate, examineaza multilateral impactul social, economic,
financiar etc. al acestora, evalueaza riscurile pentru sanatate in raport cu
determinantii starii de sandtate: factori sociali, economici, comportamentali, biologici
si de mediu relevanti.

Potrivit art. 18' din Legea cu privire la activitatea farmaceuticd nr. 1456 din
25.05.1993, ,,Cetatenii Republicii Moldova, cetatenii straini si apatrizii au dreptul la

asistenta cu medicamente de buna calitate, eficiente si inofensive, in conformitate cu
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minimul garantat de asigurare medicala”, iar art. 182 al aceleiasi legi prevede ca:
,Cetatenii Republicii Moldova, cetatenii straini §i apatrizii au dreptul sa obtina, in
modul stabilit de legislatia in vigoare, o compensatie pentru prejudiciul
cauzat sanatatii lor ca urmare a prescrierii, eliberarii si aplicarii medicamentelor
de catre specialistii respectivi’.

In conformitate cu prevederile art. 2 lit. b) al Legii ocrotirii sanatatii nr. 411-
XIII din 28.03.1995, unul dintre principiile fundamentale ale sistemului de sanatate
este responsabilitatea autoritatilor administratiei publice centrale si locale, unitatilor
economice si a factorilor de decizie pentru promovarea politicii statului in domeniul
asigurdrii sanatatii populatiei.

Din actele si faptele mentionate mai sus se constatd ca, emiterea Ordinului
Ministerului Sanatatii nr. 492/139 din 22.04.2013 cu privire la medicamentele
compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald a pus in aplicare
Hotararea Guvernului nr. 1372 din 23.12.2005 cu privire la modul de compensare a
medicamentelor in conditiile asigurdrii obligatorii de asistentd medicala, astfel
asigurand aplicarea Legii cu privire la Guvern nr. 64 din 31.05.1990, Legii cu privire
la activitatea farmaceutica nr. 1456-XII din 25.05.1993, Legii ocrotirii sdnatatii nr.
411-X1III din 28.03.1995 si Legii cu privire la asigurarea obligatorie de asistenta
medicald nr. 1585-XIII din 27.02.1998.

Totodatd, domeniul ocrotirii sdndtatii e unul de interes public major si de
importantd vitald, fapt constatat in Hotararea Curtii Constitutionale nr. 2 din
28.01.1999 si Hotararea Curtii Constitutionale nr. 28 din 14.12.2004.

Tinand cont de cele mentionate mai sus, in rezultatul investigatiei, conchidem
faptul ca, actiunile Ministerului Sandtdtii realizate prin emiterea Ordinului
Ministerului Sanatdtii nr. 492/139 din 22.04.2013 cu privire la medicamentele
compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala, au fost orientate
spre aplicarea altor legi si pentru apdrarea unui interes public major. Astfel, conform
prevederilor art. 2 alin. (1) lit. b) al Legii concurentei nr. 183 din 11.07.2012,
actiunile vizate ale Ministerului Sanatatii nu intrd in sfera de aplicare a Legii
concurentei.

La data de 23.03.2016, prin scrisorile nr. AAP-08/39-564 si AAP-08/40-565,
Consiliul Concurentei, in temeiul art. 59 al Legii concurentei nr. 183 din 11.07.2012,
a remis partilor implicate raportul de investigatie pentru prezentarea de obiectii si
propuneri asupra acestuia. Ca urmare, in cadrul Consiliului Concurentei a parvenit
scrisoarea nr. 01-9/584 din 18.04.2017 de la Ministerul Sanatatii, prin care
informeaza despre lipsa obiectiilor.

Reiesind din circumstantele de fapt si de drept expuse mai sus, In temeiul art.
41 ale Legii concurentei nr. 183 din 11.07.2012, Plenul Consiliului Concurentei,
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DECIDE:

1. A inceta examinarea cazului initiat prin Dispozitia Plenului Consiliului
Concurentei nr. 2 din 30.08.2013;

2. Prezenta Decizie intrd in vigoare la data adoptarii si va fi adusa la
cunostinta partilor.

Presedintele Plenului
Consiliului Concurentei Viorica CARARE
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