Agenda
1.

Sedinta Grupului Tehnic de Lucru pentru Tratament si ingrijiri in Infectia HIV

23 ianuarie 2014

Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova

sugerata a sedintei:

Proces Verbal

Modificarile de ultima ora la proiectele aprobate ale protocoalelor nationale privind tratamentul
infectiei HIV (Lucia Pirtinda, SDMC; Silviu Ciobanu, OMS);

Prezentarea rezultatelor studiului CHER si examinarea fezabilitatii acestuia pentru Moldova (Igor
Chilchevschii, Liga PTHIV; Silviu Ciobanu, OMS);

Examinarea oportunitatii participari

i Moldovei la pilotarea revizuirii supravegherii infectiei HIV in

vederea simplificarii raportarii si posibilitatea folosirii ulterioare in Moldova (Stefan Gheorghita,

CNSP; Silviu Ciobanu, OMS);

Diverse

Lista participantilor si invitatilor la sedinta (in ordine alfabeticd):

Barbiros Irina, DIP MJ

Capcelea Angela, UNICEF
Caraulan Liliana, PAS

Carp Angela, UCIMP

Cebotari Svetlana, CNTS
Chilcevschii Igor, Liga PTH RM
Ciobanu Silviu, OMS

Curasov Alexandr, Initiativa Pozitiva
Gheorghita Stefan, CNSP

Lupan Daniela, UCIMP

Oprea Mihail, DRN

Osoianu lurie, CNSP

Pirtina Lucia, SDMC

Plamadeala Svetlana, UNAIDS
Rotaru Dorin, MS

Slobozian Vitalie, FSM

Tcaci Ina, UNODC

Teutu Violeta, secretariatul CNC
Lisnic Svetlana, secretariatul CNC

Seful GTL, Dorin Rotaru, a salutat pe toti cei prezenti si a deschis sedinta, listand punctele de discutie din

agenda.

La subiectul 1, Lucia Pirtina a trecut in revistda procesul de evaluare a protocoalelor nationale
(tratamentul HIV la adult, la copil si infectiile oportuniste) si a reiterat ca acestea sunt la ultima etapa de



elaborare, fiind deja aprobate de comisia de experti. Silviu Ciobanu a reamintit celor prezenti ca la
sedinta regionala cu privire la adoptarea ghidului global pentru tratamentul infectiei HIV, desfasurata in
noiembrie 2013 la Istambul, Turcia, in parteneriat de OMS, UNAIDS si Fondul Global si unde au fost
prezenti o parte din cei adunati, a fost sugerat o serie de modificari la protocoalele existente, inclusiv
schimbarea pragului CD4 pentru initierea tratamentului de la 350 pand la 500 celule / mcl. Intrebarea
pusa Tn discutie este dacd Moldova va trece si ea la acest prag nou. Exemplul implementarii acestor
prevederi Tn Georgia indica practic o dublare a costurilor pentru tratament. Lucia Pirtina a specificat ca
din cei circa 700 pacienti depistati pe an, doar 350 ajung sa fie monitorizati pentru incarcatura virala si
imunitate, ceea ce va genera in conditile Moldovei o necesitate suplimentara de TARV de doar
aproximativ 200 de pacienti la cei deja preconizati, care in conditiile inrolarii actuale nu ar cauza o
perturbare masiva. Igor Chilcevschii a precizat ca vor fi obtinute economii pe seama infectiilor
oportuniste prevenite, deoarece sume enorme sunt in prezent cheltuite pentru conduita infectiilor
oportuniste. Silviu Ciobanu a reamintit ca tratamentul este considerat si profilaxie gratie cazurilor de
infectare prevenite. Vitalie Slobozian a opinat ca procedural ar fi corect de ldsat pentru moment nivelul
CD4 de 350, ulterior revizuind acest nivel in directia majorarii. Silviu Ciobanu a mentionat ca derogandu-
ne de la aspectele cresterii calitatii vietii celor luati in tratament, care nu se pune in discutie, intrebarea
este daca sunt suficiente fonduri pentru a face fata nevoilor crescande, fapt concretizat si de Alexandru
Curasov. La sugestia adaugarii unei sintagme la pragul CD4 nou ,daca situatia financiara va permite sau
daca sunt suficiente medicamente”, Igor Chilcevschii s-a opus, declarand ca acest fapt nu va fi
implementat niciodata, fiind folosit ca scuza. Stefan Gheorghita a precizat ca problema nu este atat de
noua, epidemia din Moldova este una concentrata, astfel ca suntem obligati sa includem recomandarea
data. Elaborarea ordinului ce va aproba protocoalele va dura, stipuland ca protocoalele vor intra in
vigoare incepand cu 2015. Vorbim de cazurile noi, insa exista si cazuri ce nu sunt in supraveghere, nu se
stie nimic despre acestia si necesitatea initierii tratamentului. Nu trebuie ignorat si faptul ca pretul
medicamentelor scade din an in an. Plus, rezistenta ar putea fi influentatd de abandon (in prezent, sub
20 la suta). Dorin Rotaru a conchis ca urmeaza a fi evaluat impactul financiar al acestei decizii, ordinul
poate fi elaborat relativ rapid. Lucia Pirtina a atentionat ca luarea unei decizii este relativ urgenta, in
2014 achizitiile de remedii ARV fiind deja facute in baza protocoalelor noi, ulterior ramane sa facem
calculele si ajustarile necesare. Svetlana Cebotari a opinat ca grupul nu este gata sa ia o decizie, fiind
necesar de efectuat analiza cost-eficientei. Svetlana Plamadeala a ripostat ca majoritatea sunt de acord,
iar UNAIDS incurajeaza ridicarea pragului CD4, la Paris urmand a fi desfasurat un eveniment in cadrul
caruia va fi discutata initiativa ,testeaza si trateaza”, esenta careia consta in initierea tratamentului la
diagnosticare indiferent de CD4. Preturile la medicamente scad, iar Fondul Global insista asupra
achizitiei de medicamente de linia lll (costisitoare) generice. Beneficiile intrec neajunsurile. Stefan
Gheorghita a reamintit ca deja exista un decalaj intre numarul celor ce urmau a fi luati in tratament
conform planului programului national, elaborat pe ani, si numarul celor efectiv inrolati in tratament.

Decizia GTL: De principiu, se accepta ideea ridicarii pragului CD4 pana la 500 pentru initierea
terapiei ARV, cu intrarea in vigoare din 2015, fapt ce va fi reflectat in proiectele
finale ale protocoalelor actualizate, intre timp urmand sa ne documentam si sa
facem calcule suplimentare privind impactul financiar asupra Moldovei.

La subiectul 2, Igor Chilcevschii a prezentat studiul CHER (cu privire la beneficiile initierii timpurii a
tratamentului ARV profilactic limitat in timp la nou-nascuti comparativ cu tratamentul améanat), studiul
fiind partajat cu totii pentru informare. Silviu Ciobanu a specificat ca a luat legatura cu colaboratori OMS
de la biroul regional pentru Europa cu privire la studiul dat. pozitia OMS este ca in lume sunt desfasurate
multe studii, urmeaza a fi documentate toate studiile relevante, fiind efectuate meta-analize a datelor



existente, dupa care aceste recomandari vor fi incluse centralizat in actualizarea ulterioard a
protocoalelor globale ale OMS privind tratamentul infectiei HIV. A fost sugerat de studiat practica celor
din Ucraina, tinand cont ca rezultatele studiului au fost partajate printr-o retea specializata ucraineana,
societatea civild luand atitudine si loband ideea in fata actorilor si factorilor de decizie pe plan
international. Igor Chilcevschii a sugerat, de asemenea, studierea cazurilor autohtone la copii, pana in
prezent fiind inregistrati circa 60 copii nou-nascuti din mame seropozitive.

Decizia GTL: Moldova se va documenta suplimentar pe marginea acestui studiu sau al studiilor
similare, inclusiv OMS va studia mai mult intrebarea si va reveni asupra subiectului.
Societatea civila va loba in fata partenerilor internationali includerea acestei
recomandari Tn urmatoarea editie a ghidului global al OMS pentru tratamentul
ARV, inclusiv studierea cazurilor din Moldova si/sau Ucraina, dupa caz.

La subiectul 3, Stefan Gheorghita a comunicat ca la situatia curenta, pana in 2005-2006 RM era obligata
sa raporteze datele de supraveghere la EuroHIV, ulterior raportand la Sistemul de Supraveghere
European (TESSy). OMS propune un proiect pilot deosebit de cel existent, in care intra 5 membri ai UE si
5 tari non-UE, existand si unele criterii de eligibilitate (relatii de colaborare cu ECDC de la Stocholm, sa fi
raportat datele in 2011, capacitati de raportare mai multe — 34 variabile, inclusiv 16 obligatorii, etc.)
Pentru fiecare caz va trebui de indicat CD4 plus altele. in consultatie cu colegii de la CNSP s-a conchis c3
este prematur sa participam si sa continuam sa participam la raportarea TESSy in formatul actual. Vom
vedea care sunt rezultatele altor tari si vom decide ca tara daca sa adoptam noul model sau nu. lurie
Osoianu a confirmat ca Moldova este eligibila sa participe, Tnsa a precizat ca volumul de lucru este
foarte mare, plus ca mai exista si un termen limita la inceputul lunii februarie curent, plus unele date
problematice pentru raportare (migratiunea), probleme de depistare precoce. Silviu Ciobanu a spus ca
in asa conditii ne conformam deciziei institutiei ce participa la raportarea anuala a datelor la OMS si
ECDC. Alexandru Curasov s-a interesat ce ne va da adoptarea noului sistem, la care Stefan Gheorghita a
raspuns ca vom cunoaste mai bine situatia epidemiologica si starea cazurilor depistate. Silviu Ciobanu a
specificat ca pana in prezent deja si-au confirmat interesul sa participe Macedonia, Bosnia, Serbia si
Georgia.

Decizia GTL: Moldova nu va participa pentru moment la pilotarea acestei initiative de revizuire
a actualului sistem mixt OMS-ECDC, ci va continua raportarea potrivit modelului in
vigoare si va analiza experienta tarilor ce I-au implementat.

Nota secretarului: Ulterior sedintei, intr-un mesaj separat si in consultare cu Biroul Regional
pentru Europa al OMS si Centrul National de Sdndtate Publicd, s-a sugerat ca
Moldova sd participe la versiunea ,, simplificatd” a studiului-pilot, adicd sa ofere
comentarii pe marginea indicatorilor sugerati nefiind obligatd sd participe sau
sd implementeze noul sistem propus spre testare.

La capitolul DIVERSE au fost sugerate trei subiecte suplimentare:
A. Situatia din cabinetul ARV de la Cahul
B. Actualizare asupra procurarilor de remedii ARV

C. Revizuirea componentei grupului



La subiectul suplimentar A, Lucia Pirtina a mentionat ca situatia cu cabinetul pentru ARV de la Cahul se
acutizeaza, 73 de pacienti sunt la evidenta acolo, 54 dintre care merg pentru supraveghere la Chisinau,
in 2013 initiind TARV doar 2 persoane. Plus, au fost deja semnalate 2 cazuri de nimicire a
medicamentelor expirate. Este greu de conlucrat. Se pune in discutie fezabilitatea activitatii cabinetului
respectiv si eventual intrebarea acestuia. Stefan Gheorghita a opinat ca pana cand la Cahul nu va fi
incadrat un infectionist, nu va fi rezultatul scontat. S-a discutat cu Comratul, poate de trecut cabinetul la
Comrat, insa Cahulul nu va veni la Comrat. Lucia Pirtind a concretizat ca o interpelare in acest sens a fost
receptionatd de la medicul-sef de la Comrat sa se deschida cabinetul la Comrat, insd nu este comod
geografic. Exista un centru social, Tnsa specialistul nu este foarte activ si comaseaza functia de baza cu
aceste sarcini. Stefan Gheorghita a mentionat ca trebuie de pregatit o altd persoana la Comrat. De facut
un demers catre autoritati, cu facilitati, la necesitate, sa se aduca un specialist. Igor Chilcevschii a
precizat ca centrul social strange populatia respectiva de la sud si-i aduce la Chisindu, ceea ce blocheaza
activitatea cabinetului ARV de la Chisinau. Violeta Teutu a constatat ca in decembrie n timpul vizitelor
de supervizare a granturilor GF in sem. Il, 2013, nu s-a pus intrebarea de inchidere sau nu au fost
semnalate careva probleme suplimentare la cele deja discutate. Potrivit lui Stefan Gheorghita urmeaza
de stabilit datele de vizite in teritoriu In perioade comode pentru majoritatea membrilor CNC, insa o
buna parte din cei adunati nu au avut posibilitatea participarii si expunerii pe marginea activitatii
cabinetului de la Cahul, vizat de vizita de supervizare din decembrie 2013. Violeta Teutu a tinut sa
mentioneze utilitatea vizitelor de supervizare, ca instrument important pentru membrii CNC TB/SIDA de
monitorizare si cunoastere a proiectelor din teren, data organizarii acestora fiind un aspect sensibil
indiferent de perioada anului, daca e sa intrunesti cel putin 10 membri CNC pentru o vizita. Vitalie
Slobozian a confirmat ca proiectele de reducere a riscului comunica existenta anumitor probleme la
Cahul. Tnsd MS va reveni asupra problemei date si prin prisma regionalizarii. Ina Tcaci a ridicat
intrebarea de ce centrul social si cabinetul TARV se afla in diferite orase.

Decizia GTL: Membrii grupului considera oportuna si recomanda MS precautarea suspendarii
activitatii cabinetului ARV de la Cahul, oferindu-le actualilor pacienti dreptul sa
aleagd unde si se adreseze pentru supraveghere — fie la Cahul, fie la Chisindu. Intre
timp se va examina oportunitatea deschiderii unui cabinet la Comrat.

Nota secretarului: Ulterior sedintei, intr-un mesaj separat, au avut loc un schimb de mesaje
(anexate, insd care nu se regdsesc in prezentul proces verbal).

La subiectul suplimentar B, Lucia Pirtina s-a referit la achizitionarea remediilor ARV din sursele de stat,
licitatia pentru care a fost lansata la finele anului 2013 pentru 19 pozitii ARV, oferte fiind prezentate
pentru 18; 6 oferte au fost calificate ca neacceptabile, iar restul 12 — ca acceptabile. O parte din
preparate sunt folosite demult Th Moldova, insa nu detin pre-calificarea OMS, care era una din conditiile
obligatorii in caietul de sarcini. Aparent, ofertantul cu cel mai mic pret detine alte certificari ale calitatii
produselor sale. In circumstantele date, tara poate achizitiona 12 preparate pre-calificate de OMS,
potrivit caietului de sarcini publicat, insa raman 6 pozitii care fie merg la re-licitare, fie recunoastem alte
certificari ale calitatii ca pre-calificare OMS, fie vor astepta in continuare oferta de la UNICEF carora le-
am expediat o solicitare, fie anulam licitarea in intregime si luam toate preparatele de la un singur
producator ca urmare a licitarii repetate, obtinand si economii de pret. Liliana Caraulan a specificat ca
licitarea a fost facuta pe pozitii individuale de medicamente, ceea ce teoretic permite achizitionarea
pozitiilor eligibile, nefiind necesara anularea licitarii in intregime. Alexandru Curasov a mentionat ca
exista anumite probleme de procedurd, societatea civila nefiind implicata in scrierea conditiilor de
licitare — expozeu la care Igor Chilcevschii a sugerat includerea societatii civile in grupul de lucru pentru
achizitii al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Silviu Ciobanu a sugerat sa fie contactata




persoana tehnica de la BRE OMS pentru consultare in vederea determinarii echivalentei pre-calificarii
OMS cu alte certificari internationale (FDA, EMDA etc.), propunere sustinuta si de Svetlana Cebotari.
Lucia Pirtina a reiterat ca stocul existent este suficient pentru a presta tratament pana in martie sau
chiar iunie 2014.

Scriem la OMS, daca nu — anulam licitarea si relansam cu conditii schimbate

Decizia GTL: Consultarea OMS privind echivalenta diferitor certificate internationale de
calitate si in functie de cele relatate, sa se ia decizia fie de acceptare a ofertelor
eligibile ale licitatiei, fie de anulare a licitarii si relansarii acesteia pe conditii noi.

Nota secretarului: Ulterior sedintei, au avut loc consultatii telefonice cu specialistii OMS-ului si ai
beneficiarilor principali implicati in achizitii in trecut, ca urmare a cdrora s-a
decis relansarea intregii licitdri cu schimbarea termenilor de referintd,
formuldnd obligativitatea detinerii pre-calificarii OMS sau a certificdrii
confirmate de Autoritdtile de Reglementare Sigure (engl. Stringent Regulatory
Authority, SRA), ceea ce va permite diversificarea ofertelor prezentate pentru
toate pozitiile necesare.

La subiectul suplimentar C, Violeta Teutu a mentionat ca circa doua-treimi din institutiile nominalizate
si-au desemnat reprezentantii pentru participarea in activitatea GTL revizuit. Este pusa in discutie
intrebarea cu privire la nominalizarea sefului si secretarului GTL. Dupa dezbateri scurte, s-a decis ca sef
al GTL sa ramana reprezentantul MS in persoana lui Dorin Rotaru. Desi actualul secretar al GTL s-a opus
vehement renominalizarii, GTL a dispus confirmarea in functie de secretar a lui Silviu Ciobanu. Alte
sugestii vociferate au fost candidatura de la SDMC sau ONG.

Decizia GTL: GTL a decis reconfirmarea actualilor sef si secretar.

Alte intrebari la categoria DIVERSE.

e Lucia Pirtina: La intrebarea cu privire la activitatea laboratorului de la SDMC, s-a raspuns ca
acesta activeaza in volum deplin.

e Lucia Pirtina: Exista o problema — actualmente, SDMC nu dispune de un dispozitiv de radiografie
si specialist. La moment SDMC a incheiat contract cu spitalul de psihiatrie, Tnsa exista probleme
cu pacientii ambulatorii. SDMC intervine cu rugamintea examinarii posibilitatii identificarii unei
unitati de radiografie — mobile sau stationare, SDMC asumandu-si responsabilitatea de angajare
a unui specialist in radiografie. Dorin Rotaru a precizat ca pentru dispozitivele mobile atat
piesele, cat si consumabilele, sunt scumpe, la fel ca si deservirea.

Decizia GTL: S-a sugerat adresarea la beneficiarii principali ai FG, la fel ca si abordarea unor
potential donatori (militarii de la EUSCOM, etc.)

e Alexandru Curasov s-a interesat daca din cele 9 milioane lei desemnati pentru achizitiile de
medicamente din bugetul de stat, se planifica achizitia de siringi. Fundatia Soros Moldova
dispune de fonduri planificate pentru procurarea de seringi, ceea ce ar putea eventual elibera
fondurile de Stat pentru a fi folosite pentru alte necesitati stringente. Vineri va fi organizata
sedinta in format largit pentru dezbaterea subiectului in cauza. Svetlana Plamadeala a reamintit
despre crearea unui grup de lucru cu plan de activitate (la CNC) privind finantarea unui proiect in
acest sens. MS va verifica subiectul dat consultand documentatia pentru achizitii.



