	NOTĂ INFORMATIVĂ

la proiectul de ordin „Cu privire la modificarea anexei nr. 2 la Ordinul

Ministerului Sănătății nr. 162 din 23.04.2007 „Cu privire la aprobarea 
Regulamentului și Listei medicamentelor esențiale” 


	1. Denumirea autorului şi, după caz, a participanţilor la elaborarea proiectului

	Proiectul de ordin „Cu privire la modificarea anexei nr. 2 la Ordinul Ministerului Sănătății nr. 162 din 23.04.2007 „Cu privire la aprobarea Regulamentului și Listei medicamentelor esențiale” (în continuare proiect) a fost elaborat de către Ministerul Sănătăţii, Muncii și Protecției Sociale, cu suportul Organizației Mondiale a Sănătății, cu implicarea nemijlocită a Comisiilor de specialitate ale Ministerului Sănătăţii, Muncii și Protecției Sociale.


	2. Condiţiile ce au impus elaborarea proiectului de act normativ şi finalităţile urmărite

	Actualizarea listei naționale a medicamentelor esențiale (LNME) este o necesitate imperativă pentru sistemul de sănătate, dat fiind faptul că ultima versiune a LNME a fost actualizată în anul 2011, de vreme ce Lista Medicamentelor Esențiale (LME) a Organizației Mondiale a Sănătății (OMS), este actualizată cu periodicitatea de doi ani.  
LME a fost elaborată de OMS pentru prima dată în 1977 și reprezintă un document cu rol de reper, care ajută statele să își gestioneze mai bine prioritățile proprii în materie de sănătate publică și le ghidează în decizii privind alegerea medicamentelor care au cea mai mare valoare, pe baza dovezilor și a impactului asupra sănătății. De asemenea, OMS recomandă revizuirea periodică a LME pentru a asigura credibilitate, actualitate și relevanță procesului de selecție a medicamentelor pentru nevoile sectorului de sănătate  și utilizarea rațională a bugetului țării destinat acestui sector.
Medicamentele esenţiale asigură necesităţile majorităţii populaţiei în medicaţia celor mai răspândite boli. La baza selectării lor sunt: importanţa pentru sistemul de stat al ocrotirii sănătăţii, eficienţa şi inofensivitatea deja demonstrată, corelaţia comparativă cost-beneficiu-risc. Medicamentele esenţiale trebuie să fie disponibile în orice moment, în cantităţi necesare, forme medicamentoase corespunzătoare, având o calitate garantată, informaţie suficientă despre preparat și un preţ accesibil. Realizarea conceptului medicamentelor esenţiale presupune flexibilitate şi capacitate de adaptare la diverse situaţii.
Asigurarea accesului continuu la medicamentele esențiale de calitate și la prețuri accesibile este unul din componentele cheie al unui sistem de sănătate funcțional. Angajamentul Guvernului Republicii Moldova în implementarea conceptului de medicamente esențiale este stipulat printr-un șir de documente strategice: Politica Națională de Sănătate, Politica de stat în domeniul medicamentului, documentele de reglementare care transpun în practică acest concept. 
Prezentul proiect este elaborat în temeiul prevederilor Legii nr. 1409/1997 ”Cu privire la medicamente” și Hotărârii Parlamentului nr. 1352/2002 ”Cu privire la aprobarea Politicii de
stat în domeniul medicamentului”.

	3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop armonizarea legislaţiei naţionale cu legislaţia Uniunii Europene

	Proiectul nu are ca scop armonizarea legislaţiei naţionale cu legislaţia Uniunii Europene.


	4. Principalele prevederi ale proiectului şi evidenţierea elementelor noi

	Proiectul propus prevede actualizarea listei medicamentelor esențiale la nivel național, având la bază lista medicamentelor esențiale recomandate de OMS, dar și avizele Comisiilor de specialitate a MSMPS. De menționat, că LNME a fost elaborată cu suportul Biroului OMS de țară din Republica Moldova.
Procesul de completare, excludere și de substituire a medicamentelor în lista medicamentelor esențiale a fost realizat în corelaţie cu Standardele clinice de tratament şi Formularul Farmacoterapeutic Naţional, precum și în baza propunerilor ştiinţific-argumentate ale specialiștilor principali ai MSMPS şi a medicilor practicieni antrenați în definitivarea listei. 

Acest proiect include medicamente din 29 grupe terapeutice și se deosebește de ediția din anul 2011 prin faptul că au fost actualizate denumirile comune internaționale recomandate.
De menționat, că la selectarea medicamentelor, unul din cirteriile prioritare, a fost ca eficacitatea şi inofensivitatea acestora sunt demonstrate în timp. 
Punerea în aplicare a LNME, va servi drept instrument pentru instituțiile medicale publice și private, care va asigura accesul nediscriminatoriu la medicamente și utilizarea lor rațională.
Implementarea prezentului proiect, prin care se aprobă LNME, va spori accesul populației la medicamente sigure, cost-eficiente și calitative. 

	 5. Fundamentarea economico-financiară

	Proiectul nu prevede cheltuieli financiare suplimentare.


	6. Modul de încorporare a actului în cadrul normativ în vigoare

	Proiectul propus respectă cadrul normativ din domeniul medicamentelor.
 

	7. Avizarea şi consultarea publică a proiectului 


	În scopul respectării prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparența în procesul decizional, proiectul va fi publicat pe pagina web a Ministerului la compartimentul Transparență decizională/proiecte de documente, precum și la adresa www.particip.gov.md.
Ulterior, proiectul va fi înaintat pentru aprobare și publicarea ulterioară în Monitorul Oficial al Republicii Moldova, în modul stabilit conform prevederilor actelor normative.
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