NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul hotararii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului privind
organizarea si functionarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea proiectului
actului normativ

Proiectul este elaborat de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale de comun cu
Ministerul Sanatatii.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ

Necesitatea elaborarii proiectului Hotararii Guvernului este determinatd de modificarile
institutionale si functionale ce vizeaza consolidarea rolului Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (AMDM) in contextul armonizarii legislatiei nationale cu acquis-ul comunitar.

Prin Legea nr. 140/2025 pentru modificarea unor acte normative (privind migrarea autoritatilor
administrative centrale), s-au operat modificari prin care AMDM din coordonarea directd a Guvernului a
trecut In subordinea Ministerului Sanatatii, in vederea asigurarii unei coordonari unitare a politicilor de
sdndtate, reglementare si supraveghere a pietei medicamentelor si dispozitivelor medicale.

Totodata, in contextul adoptarii Legii nr. 153/2025 cu privire la medicamente, Legii nr. 201/2025
privind circulatia substantelor stupefiante, psihotrope, precursorilor si substantelor psihoactive noi,
precum si al elaborarii proiectului de lege privind dispozitivele medicale (aliniat la Regulamentele (UE)
nr. 745/2017 si nr. 746/2017), devine necesard restructurarea internd a AMDM pentru a permite
implementarea efectiva a noilor responsabilitati prevazute de legislatia armonizata.

Prin urmare, prezentul proiect de hotarare are drept scop implementarea prevederilor Legii nr.
140/2025 si stabilirea cadrului organizatoric si functional care sa asigure capacitatea AMDM de a aplica
standardele si cerintele europene in domeniul medicamentului, dispozitivelor medicale, activitatii
farmaceutice si al substantelor controlate.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a cadrului
normativ aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

AMDM, fondata in anul 2005, este autoritatea administrativd responsabila de implementarea
politicii statului in domeniul medicamentului de uz uman, al activitatii farmaceutice, al circulatiei
substantelor stupefiante, psihotrope si a precursorilor, precum si al dispozitivelor medicale. Activitatea
AMDM este reglementatd prin Hotararea Guvernului nr. 71/2013, misiunea sa consta in promovarea si
protejarea sanatatii publice prin asigurarea cu medicamente si dispozitive medicale de calitate, eficiente,
inofensive si la preturi accesibile.

La moment, structura AMDM include sase directii generale si peste 100 de angajati, cu functii de
baza precum autorizarea medicamentelor, controlul calitdtii a medicamentelor, inregistrarea preturilor de
producator la medicamente, supravegherea medicamentelor, dispozitivelor medicale plasate pe piata,
activitatii farmaceutice, eliberarea actelor permisive In domeniul medicamentului si activitatii
farmaceutice.

Totodata, odata cu transferul AMDM in subordinea Ministerului Sanatatii, In temeiul Legii nr.
140/2025 privind migrarea autoritatilor administrative centrale, devine necesara alinierea structurii si
functiilor institutiei la noile atributii prevazute de cadrul normativ armonizat cu Uniunea Europeana.

In contextul implementirii acquis-ului comunitar, AMDM are un rol esential in aplicarea:

- Legii nr. 153/2025 cu privire la medicamente;

- Legii nr. 201/2025 privind circulatia substantelor stupefiante, psihotrope, precursorilor si
substantelor psithoactive noi;

- Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale (in proces de promovare se afla
proiectului legii noi cu privire la dispozitive medicale care transpune Regulamentele UE 745 si 746).

Aceste acte normative, care transpun directivele si regulamentele europene, stabilesc
responsabilitati noi si extinse pentru AMDM — comparabile cu atributiile agentiilor medicamentului din




statele membre ale UE. Implementarea acestora depdseste capacitatile institutionale actuale, necesitand o
restructurare internd a AMDM si dezvoltarea unor noi subdiviziuni specializate.

Astfel, au fost identificate urmatoarele provocari critice, care genereaza risc de blocare
implementarea efectiva a reglementarilor UE:

1) Capacitati institutionale limitate pentru implementarea cadrului legislativ armonizat cu UE,
inclusiv in domeniile autorizarii medicamentelor, studiilor clinice, inregistrarii dispozitivelor medicale
si inspectiilor farmaceutice.

2) Lipsa mecanismelor de supraveghere a dispozitivelor medicale dupa plasarea pe piata si a
unui laborator dedicat. Aceasta are ca efect:

- Imposibilitatea implementarii Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR) si Regulamentului
(UE) 2017/746 (IVDR), care impun un sistem robust de supraveghere post-piata.

3) Lipsa mecanismelor de monitorizare a stocurilor de medicamente, necesare pentru
implementarea Directivei 2001/83/CE privind serviciul public. Consecintele directe sunt:

- Risc de penurii neprevazute de medicamente esentiale, afectdnd tratamentul pacientilor si
stabilitatea sistemului national de sdnatate (lipsa parghiilor de interventie).

- Incilcarea obligatiilor legale de asigurare continui a aprovizionrii, previzute de legislatia
europeana.

4) Sistemul national de alerta timpurie pentru substantele cu efect psihoactiv nu este
implementat, unitate responsabila nu este creatd, personalul responsabil nu este angajat si instruit.
Aceasta conduce la:

- Nerespectarea cerintelor Regulamentului (UE) 2023/1322 din 27 iunie 2023 cu privire la
Agentia Uniunii Europene privind Drogurile (EUDA) si de abrogare a Regulamentului (CE) nr.
1920/2006, privind schimbul de informatii, evaluarea riscului si controlul substantelor noi psihoactive.

- O amenintare directd la adresa securitatii nationale in sanatate, prin incapacitatea de a detecta
si reactiona rapid la noile droguri de risc.

5) Capacitati limitate (numar insuficient de personal) pentru realizarea inspectiilor de Buna

Practica de Farmacie (GPP):

- Unitatile farmaceutice licentiate, care detin certificate de acreditare valabile, 1si pot continua
activitatea in baza licentei si a certificatului de acreditare, dar nu mai tarziu de 3 noiembrie 2027. Exista
un risc major ca, in conditiile unui numar insuficient de inspectori, sarcina de a inspecta aproximativ 1700
de farmacii s@ nu fie realizabild in termenul stabilit.

Astfel, in lipsa consolidarii capacitatilor institutionale, a reorganizdrii interne si a dezvoltarii
infrastructurii, implementarea noilor prevederi legislative si a standardelor UE risca sa devina inoperanta,
ceea ce justificd in mod cert necesitatea adoptarii prezentului proiect de hotarare.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Respectivul proiect prevede:

- aprobarea Regulamentului privind organizarea si functionarea ale AMDM;
- expunerea in redactie noud a structurii;

- majorarea efectivului - limita al AMDM,;

Astfel, se prezinta analiza structurii noi AMDM:




Tabel 1

Structura existenta

Structura propusa

Director:

- Cabinetul Directorului

- Serviciul audit intern si managementul
calitatii

Director:

- Serviciu licentiere activitatea
farmaceutica

- Directia preturi

- Serviciu coordonare asistentd externd §i
relatii internationale

- Serviciul informare si comunicare cu mass-
media

- Serviciu juridic

- Serviciu resurse umane

- Directia economico-financiara

- Serviciul logistic

- Serviciul tehnologia informatiei si

comunicatiilor

- Directia managementul documentelor

Director adjunct (1)

Directori adjuncti (2)

Directia generald autorizare medicamente:
- Directia autorizare medicamente
- Directia autorizare variatii
- Sectia farmacovigilenta
- Serviciul studii clinice
- Linia verde (serviciu)

Directia generala autorizare medicamente:
- Directia autorizare medicamente
- Directia autorizare variatii
- Sectia farmacovigilenta
- Serviciul studii clinice

Directia generald Laboratorul pentru controlul
calitatii medicamentelor:

- Directia analize fizico-chimice

- Serviciu microbiologie

- Serviciu nimicire

Directia generald Laboratorul pentru controlul
calitatii medicamentelor:

- Directia analize fizico-chimice

- Sectia microbiologie

Directia generala import/export medicamente:
- Sectia impot/export
- Comitet permanent de control asupra
drogurilor
- Sectia preturi
- Serviciul licentiere activitate faraceutica

Directia gestionare si monitorizarea a circulatiei
medicamentelor:
- Sectia import/export
- Comitet permanent de control asupra
drogurilor
- Serviciul monitorizare stocuri si comunicare
cu beneficiarii
- Serviciul gestionarea deseurilor farmaceutice

Serviciul comunicare, relatii internationale si
integrare europeand

Serviciu coordonare asistenta externd si relatii
internationale

Directia generala management institutional:
- Directia managementul documentelor

Serviciul tehnologii informationale

Serviciul analiza date statistice

Sectia juridica si resurse umane

Sectia financiara

Serviciul administrativ

Conform prevederilor HG nr. 284/2025 se
reduce Directia generala management
institutional.




Directia generala de control si inspectie Directia generala inspectie farmaceutica:

farmaceutica: - Sectia inspectie de buna practica de fabricatie
- Sectia GMP si DGP si distributie
- Directia GPP - Directia inspectie de bunele practici de
- Serviciul GCP, GVP, GLP, GRP farmacie

- Serviciul inspectie de buna practica in studiul
clinic si farmacovigilenta

Directia dispozitive medicale: Directia dispozitive medicale:

- Sectie reglementare si evaluare dispozitive - Sectie reglementare si inregistrare dispozitive
medicale medicale

- Serviciu management §i supraveghere - Sectia management si vigilenta dispozitive
dispozitive medicale medicale

- Serviciul inspectii post-plasare pe piata

In logica consolidarii capacitatilor institutionale ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, se propune ajustarea subdiviziunilor aflate in subordinea directa a Directorului, prin:

1) majorarea numarului de directori adjuncti de la 1 la 2, in vederea distribuirii echilibrate a
responsabilitatilor manageriale intre domeniile de reglementare, control, analizd economica si suport
administrativ;

2) optimizarea structurii institutionale prin reducerea numarului de unitati din cadrul Serviciului
audit intern (-2 unitati) si Cabinetului Directorului (-1 unitate), cu redistribuirea corespunzatoare a
resurselor umane cétre alte subdiviziuni ale institutiei;

3) integrarea subdiviziunilor ce vizeaza gestionarea preturilor si licentierea activitatii
farmaceutice sub autoritatea directa a conducerii executive pentru o monitorizare eficienta a politicilor de
reglementare a pietei,

4) cresterea capacitatii subdiviziunilor de specialitate — Directia economico-financiara, Directia
preturi, Serviciul Coordonare Asistenta Externa si Relatii Internationale, Serviciul Informare si
Comunicare cu Mass-media, Directia managementul documentelor — de a gestiona volumul crescut de
activitati aferente domeniului (prin suplinirea cu unitatile de personal);

Cu referire la activitatea Directiei preturi (+ I unitate), precizam ca volumul de activitate
inregistrat in ultimii ani este in continuad crestere:

2023 —3.950 cereri de inregistrare preturi, 1.503 scrisori catre agentii economici, 23 ordine
emise + 12 prin negociere

2024 — 3.742 cereri, 1.569 scrisori, 24 ordine emise + 21 prin negociere

Aceasta implicd o complexitate si responsabilitate marita, precum:

- Fiecare dosar presupune completarea fisei de evaluare, verificarea preturilor anterioare,
compararea preturilor din cataloage din diferite tari si limbi, analiza Catalogului national de preturi,
calculul procentual al majorarilor si verificarea includerii in lista medicamentelor compensate.

- Activitatea de negociere implicd sinteza si compararea detaliatd a datelor, intocmirea
scrisorilor catre agentii economici si gestionarea unui volum masiv de informatii complexe, fara drept la
eroare.

Cu referire la Directia economico-financiara (+ 1 unitate), aceasta asigurd integral functiile de
achizitii publice pentru necesitdtile institutiei, neavand o subdiviziune distinctd pentru acest domeniu.
Tinand cont de volumul crescut al planului anual de achizitii — care include bunuri, servicii si lucrari
destinate laboratoarelor, infrastructurii IT si activitatilor curente ale AMDM — este necesard
suplimentarea cu o unitate de personal pentru a asigura respectarea termenelor legale, calitatea
documentatiei de achizitie si monitorizarea corespunzatoare a contractelor.

Directia managementul documentelor (+ 1 unitate) gestioneaza un ghiseu unic prin care sunt
depuse si inregistrate toate actele si dosarele institutiei. Volumul si complexitatea dosarelor, generate de
respectarea reglementdrilor nationale si ale UE, precum si termenele stricte pentru verificarea si




procesarea acestora, impun resurse umane suplimentare pentru asigurarea gestiondrii eficiente a fluxului
documentar, respectarea termenelor legale si calitatea procesului administrativ.

La subdiviziunea Directia generala autorizare medicamente, ne propunem:

1) mentinerea structurii de baza, cu eliminarea subdiviziunii ,,Linia Verde”, prin redenumirea si
reamplasarea functiilor acesteia In cadrul unei directii cu atributii specifice domeniului de informare si
relationare cu publicul, pentru asigurarea unei gestionari mai eficiente a comunicarii cu cetdtenii si a
solicitarilor adresate AMDM.

2) suplimentarea Directiei Autorizare Variatii (+2 unitati) si Serviciului Studii Clinice (+1
unitate).

Scopul acestor modificari sunt:

v Clarificarea si delimitarea atributiilor de reglementare, in conformitate cu Directiva
2001/83/CE si Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

v Consolidarea capacitatii institutionale pentru gestionarea eficienta a volumului crescut de
cereri de variatii postautorizare, asigurand respectarea termenelor legale si prevenirea aprobarilor tacite.

Volumul cererilor de variatii a crescut constant:

2022 — 1.697 cereri

2023 — 1.879 cereri (+11%)

2024 — 2.182 cereri (+16% fata de 2023, +29% fata de 2022)

Numarul total de variatii aprobate a crescut de la 5.669 in 2022 la 6.702 in 2024 (+18%).

In contextul noilor cerinte stabilite prin Hotararea Guvernului de aplicare a Legii nr. 153/2025 cu
privire la medicamente, care impune termene maxime de 30 zile pentru variatiile minore, suplimentarea
personalului este necesara pentru a evita riscul de erori si neconformitati in procesul de evaluare.

Ce vizeaza consolidarea capacitatii Serviciului studii clinice, este argumentatd prin necesitatea
evaludrilor riguroase si la timp a dosarelor de studii clinice conform cerintelor Regulamentului (UE) nr.
536/2014. Implementarea Regulamentului (UE) 536/2014 si a standardelor internationale de Buna
Practica Clinica (GCP) a introdus noi cerinte pentru documentatia studiilor clinice: protocolul studiului,
brosura investigatorului, dosarul medicamentului investigat, rezumatele consilierii stiintifice, planul de
investigatie pediatricd si modalitatile de recrutare. Evaluarea dosarelor a devenit multidisciplinara,
incluzand aspecte regulator-stiintifice, administrative, etice si de siguranta a pacientilor. Analiza privind
populatiile vulnerabile si raportarea complexd a sigurantei pacientilor sunt obligatorii pentru fiecare
studiu interventional.

Este important de mentionat ca fiecare dosar este examinat in detaliu de catre evaluator, necesitand
efort suplimentar si atentie maxima pentru a asigura conformitatea completd, acuratetea si siguranta
pacientilor.

Volum mare de activitate si cresterea cererilor in regim de urgenta.

Studiile clinice in regim de urgenta au crescut semnificativ:

2024: 15 din 29 studii (52%)

2025: 32 din 38 studii (84%)

Amendamentele la studii clinice in regim de urgenta:

2024: 22 din 135 cereri (16%)

2025: 57 din 138 cereri (41%)

Veniturile incasate din aprobarea studiilor clinice in regim de urgenta au crescut de 2,7 ori: 986.500
lei (ianuarie-mai 2024) — 2.641.092 lei (ianuarie-mai 2025).

Noile responsabilitati si proceduri specifice in domeniul vizat (ce trebuie realizat de AMDM):

— Evaluarea studiilor cu medicamente pentru terapii avansate si medicamente de ultima instanta
necesitd proceduri operationale standardizate si expertizd aprofundata.

— Aplicarea rezumatului rezultatelor studiilor clinice pentru nespecialisti si evaluarea modificarilor
substantiale la studii impun verificari suplimentare si monitorizare constanta.

— Implementarea regimului de urgentd pentru aprobare implicd evaluari rapide fara compromisuri
asupra sigurantei pacientilor.




— Evaluatorul trebuie sd proceseze o cantitate mare de documentatie, sa compare referintele
internationale, sd calculeze metrici complexe si sd verifice toate cerintele de reglementare si
sigurantd, ceea ce genereazd un volum semnificativ de munca suplimentara.

La subdiviziunea Directia generala Laboratorul pentru controlul calitatii medicamentelor, ne
propunem:

1) Suplimentarea Laboratorului de microbiologie (+1 unitate farmacist/chimist) - alocarea unei
unitdti suplimentare (farmacist/chimist) este justificatd de volumul crescut de analize microbiologice,
necesitatea respectarii termenelor de testare si a cerintelor de calitate, precum si pentru mentinerea
capacitatii de raspuns la probele prelevate.;

3) Suplinirea Directiei Analize Fizico-Chimice (+ [ unitate inginer) - este necesara pentru
asigurarea functiondrii continue si eficiente a echipamentelor de laborator, care sunt costisitoare si critice
pentru desfasurarea analizelor fizico-chimice. Prezenta permanentd a unui specialist permite mentinerea
echipamentelor in stare optima, prevenirea intreruperilor in activitate si respectarea termenelor de testare,
evitand discontinuititile care ar putea compromite calitatea si acuratetea analizelor.

4) Eliminarea activitatilor non-analitice (nimicire) din structura laboratorului, acestea urmand a fi
administrate la nivelul Directiei gestionare si monitorizare a circulatiei medicamentelor.

Scopul propunerii este de :

v Consolidarea capacitatilor analitice ale laboratorului in vederea conformarii cu cerintele
europene privind controlul calitatii produselor biologice (conform Directivei 2001/83/CE si
Regulamentului (CE) nr. 726/2004).

v’ Asigurarea functionarii continue si sigure a echipamentelor de laborator prin desemnarea unui
specialist tehnic dedicat.

v" Consolidarea laboratorului de microbiologie pentru a face fatd volumului crescut de analize.

La subdiviziunea Directia gestionare si monitorizare a circulatiei medicamentelor (succesoarea
Directiei generale import/export medicamente):

1) Serviciul monitorizare stocuri si comunicarea cu beneficiarii — atributii preluate de la Serviciu

linia verde si completarea responsabilitdtilor in contextul dezvoltarii sistemului national de monitorizare a
stocurilor de medicamente;,

2) Suplinirea Serviciului gestionarea degeurilor (+1 unitate);

3) Extinderea atributiilor Comitetului permanent de control asupra drogurilor (+5 unitati):

+2 unitdti pentru implementarea Sistemului National de Alerta Timpurie pentru substante
psihoactive;

+3 unitati pentru controlul circulatiei precursorilor.

4) Sectia preturi si Serviciul licentiere au fost relocate sub conducerea generala.

Astfel, referitor la Serviciul monitorizare stocuri si comunicarea cu beneficiarii cu o unitate noua,
precizam urmatoarele. Implementarea cerintelor Directivei 2001/83/CE privind serviciul public si
monitorizarea disponibilitdtii medicamentelor impune dezvoltarea unui sistem informational online, prin
intermediul cdruia producdtorii, importatorii, distribuitorii, institutiile medicale si farmaciile vor incarca
datele referitoare la medicamente. Sistemul, gestionat de AMDM, va genera alerte automate in caz de
penurie sau risc de lipsa, permitand autoritatilor sa intreprindd masuri preventive in timp util.

Serviciul Gestionarea Deseurilor urmeaza sa preia functii noi conform Hotararii Guvernului
privind gestionarea deseurilor de medicamente, aflatd la etapa de aprobare de Guvern. Noile atributii
vizeazd administrarea mecanismului de colectare si eliminarea a deseurilor farmaceutice (inclusiv de la
populatiei — in premiera in Republica Moldova), colectarea si analiza rapoartelor operatorilor economici,
monitorizarea fluxurilor de deseuri, gestionarea taxelor aferente si a fondului destinat exclusiv acoperirii
costurilor pentru eliminarea finala a medicamentelor. Pentru desfasurarea eficienta a acestor activitati, se
propune alocarea unei unitati suplimentare.

Cu privire la extinderea atributiilor Comitetului permanent de control asupra drogurilor, precizam
ca aceasta este impusd de necesitatea implementarii cerintelor Uniunii Europene privind circulatia
substantelor stupefiante, psihotrope si a precursorilor, respectiv:




- Regulamentele UE privind precursorii de droguri: nr. 273/2004, 111/2005, 2015/1013 si
2015/1011;

- Regulamentul (UE) 2023/1322 privind Agentia Uniunii Europene pentru Droguri (EUDA);

- Decizia-cadru 2004/757/JAl privind combaterea abuzului de droguri si a traficului de substante
chimice.

Astfel, se propune crearea a 2 unitati suplimentare pentru gestionarea Sistemului National de
Alertd Timpurie, care va permite:

- 1identificarea substantelor cu efect psihoactiv;

- raportarea rapida catre UE;

- schimbul de informatii cu autoritétile nationale si internationale;

- implementarea masurilor de restrictie si control.

Totodata, este necesara introducerea unitatilor de inspectori (+3 unitati) pentru controlul circulatiei
precursorilor de droguri, conform cerintelor UE privind supravegherea si reglementarea strictd a
substantelor chimice cu potential de abuz (procesle ce lipsesc la moment in tard).

Actiunile propuse sunt in concordantd cu Legea nr. 201/2025 privind circulatia substantelor
stupefiante, psihotrope, a plantelor care contin astfel de substante, a precursorilor, a substantelor
psihoactive noi si a substitutelor de droguri.

Reducerea subdiviziunii din cadrul Directiei generale managementul institutional (-1 unitate),
conform structurii tip aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 284/2025.

Ce tine de subdiviziunea Directia generald inspectie farmaceuticd, propunem:

1) Simplificarea structurii interne la 3 subdiviziuni (GMP & GDP, GPP, GCP & GVP);

2) Suplimentarea Directiei Bune Practici de Farmacie (+5 inspectori).

In prezent, Directia , Bunele Practici de Farmacie” dispune de 10 unititi de personal aprobate (1
sef directie, 4 inspectori superiori si 5 inspectori principali), dintre care 8 functii sunt ocupate, iar 2 raman
vacante.

Conform art. 21 alin. (7) din Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de
intreprinzitor, controalele pot fi efectuate numai de catre doud persoane imputernicite. In aceste conditii,
cu personalul existent, pot fi constituite doar 4 echipe de inspectori.

Totodata, prin, Hotararea Guvernului nr. 599/2024 privind aprobarea Regulilor de buna practica
de farmacie (GPP), precum si prin Ordinul Ministerului Sanatitii nr. 65/2025, prin care s-a aprobat
Regulamentul privind certificarea unitatilor farmaceutice in conformitate cu regulile GPP, corpul de
inspectori este obligat sd efectueze, la solicitare, vizite de inspectie la toate unitdtile farmaceutice
licentiate, pana cel tarziu la data de 3 noiembrie 2027.

In prezent, in Registrul de licentiere figureaza 1778 unititi farmaceutice licentiate, care, potrivit
art. 14! alin. (2) lit. ¢) din Legea nr. 1456/1993 privind activitatea farmaceutica, pot activa numai in baza
licentei si a certificatului de conformitate GPP.

De asemenea, Ordinul AMDM nr. Rg04-000038 din 10.02.2025 a aprobat graficul inspectiilor de
evaluare a conformitatii unitdtilor farmaceutice pentru perioada de 3 ani, incluzand 432 unitéti planificate
pentru inspectie. Acest numadr a fost calculat pe baza formulei (x/3), unde x reprezenta numarul de farmacii
existente la data elaborarii graficului (aprox. 1300). Evolutia recentd a pietei a majorat numéarul de farmacii
la 1778, ceea ce impune ajustarea corespunzatoare a volumului de activitate.

Mai mult, ca urmare a modificarilor operate prin Legea nr. 1456/1993, art. 142 alin. (2) in redactia
Legii nr. 25 din 20.02.2025 (MO nr. 135-138/17.03.2025, art. 131; n vigoare din 17.04.2025), inspectorii
AMDM, in calitate de persoane imputernicite conform Legii nr. 131/2012, sunt obligati sa efectueze
verificarea solicitantului actului permisiv (licentd) si sa intocmeasca raportul de inspectie in termen de 10
zile calendaristice. In consecinti, se anticipeaza un volum sporit de solicitari atat pentru deschiderea de
noi farmacii, cét si pentru verificarea conformitatii GPP.

In aceste conditii, resursele umane existente sunt insuficiente pentru a asigura respectarea
termenelor legale, efectuarea controalelor planificate si inspectiilor la solicitare, gestionarea
corespondentei, petitiilor si solicitarilor de consultanta.




Astfel, pentru a face posibila constituirea a 7 echipe active de inspectori si pentru a pastra in
permanenta o persoand disponibild pentru activitati administrative la sediu, se impune suplinirea cu 5 state
de personal, in functie de inspectori principali.

Aceasta suplinire este indispensabild pentru realizarea in termen a obligatiilor legale ce decurg din
competentele atribuite, pentru garantarea calittii actului de control/inspectie si pentru evitarea blocajelor
in procesul de licentiere si certificare a unitatilor farmaceutice.

La subdiviziunea Directia dispozitive medicale, propunem:

1) Crearea unei subdiviziuni noi ,, Inspectii post-plasare pe piata” (+3 unitdti). Aceasta propunere
este argumentata pentru:

v' Alinierea la cerintele Regulamentelor (UE) 2017/745 (MDR) si 2017/746 (IVDR) privind
dispozitivele medicale si dispozitivele medicale in vitro.

v" Introducerea unei subdiviziuni dedicate inspectiilor post-market asigura:

- trasabilitatea completa a dispozitivelor medicale;

- interventie rapida in caz de neconformitati;

- consolidarea sistemului national de vigilentd si management al riscurilor, esential pentru
protectia pacientilor.

In Republica Moldova, functia de monitorizare si supraveghere post-plasare pe piati nu este inca
implementatd. Desi AMDM are atributii legale in domeniu, nu existd o structurd specializatd care sa
execute aceasta responsabilitate. Crearea Serviciului post-market va permite institutiei sd-si exercite
efectiv atributiile si sa respecte cerintele europene privind siguranta dispozitivelor medicale.

2) Suplinirea Sectiei Management si Vigilenta Dispozitive Medicale (+1 unitate), in vederea
intaririi proceselor de vigilentd si asigurarii implementarii corespunzatoare a cerintelor Regulamentelor
UE privind dispozitivele medicale.

Astfel, prin reorganizarea propusa, AMDM isi adapteaza structura la:

1) implementarea integrala a legislatiei armonizate cu UE;

2) extinderea competentelor institutionale in domenii noi (dispozitive medicale, substante
psihoactive, farmacovigilentd, monitorizarea stocurilor);

3) eficientizarea managementului intern si a procesului decizional;

4) asigurarea trasabilitdtii si1 supravegherii continue a pietei medicamentelor si dispozitivelor
medicale;

5) asigurarea capacitatii operationale adecvate a institutiei in contextul volumului crescut de
activitate, al complexitatii proceselor generate de implementarea reglementarilor nationale si europene si
al obligatiei institutiei de a respecta termenele legale, standardele de calitate si cerintele de transparenta si
comunicare publica.

Prin urmare se prezintd analiza comparativda a numarului de unitati:

Tabel 2
Nr. unitati— | Nr. unitati —
Directie / Serviciu / Sectie Structura Structura
veche noua
Director 1 1
Cabinetul Directorului general 1 0 -1
Director Adjunct 1 2 +1
Serviciul Audit Intern 2 0 2
Serviciu Juridic 2 2
Serviciu Resurse Umane 2 2
Directia Economico-Financiara 5 6 +1
Serviciul Logistic 2 2
Directia Preturi 4 5 +1




Serviciul Licentiere Activitate Farmaceutica 2 2

Serviciu Coordonare Asistenta Externa si Relatii Internationale 1 2 +1

Serviciul Informare si Comunicare cu Mass-media 1 2 +1

Directia Managementul Documentelor 4 5 +1

Sectia Tehnologia Informatiei si Comunicatiilor 4 4

Directia Generala Autorizare Medicamente 1 1

Directia Autorizare Medicamente 12 12

Directia Autorizare Variatii 8 10 +2

Sectia Farmacovigilenta 4 4

Serviciul Studii Clinice 2 3 +1

Directia Generala Laborator pentru Controlul Calitatii

Mediéamentelor, dintre care ’ 3 4 1

Sef Laborator 1 1

Specialist aprovizionare 1 1

Inginer 1 2 +

Directia Analize Fizico-Chimice 20 20

Sectia Microbiologie 3 4 +1

Directia Gestiunea si Monitorizarea Circulatiei Medicamentelor 1 1

Sectia Autorizare Import/Export 4 4

Comitetul Permanent Control asupra Drogurilor (directie) 1 6 +5

Serviciul Monitorizare Stocuri si Comunicare cu Beneficiarii 1 1

Serviciul Gestionarea Deseurilor Farmaceutice 1 2 +1

Directia Generala Management Institutional 1 0 -1

Directia Generala Inspectie Farmaceutica 1 1

Sectia Bune Practici de Fabricatie si Distributie 4 4

Directia Bune Practici de Farmacie 10 15 +5

Serviciul Inspectie Studii Clinice si Farmacovigilenta 3 3

Directia Dispozitive Medicale 1 1

Sectia Reglementare si Inregistrare Dispozitive Medicale 4 4

Sectia Management si Vigilentd Dispozitive Medicale 3 4 +1

Sectia Inspectii post plasare pe piata Dispozitive Medicale 0 3 +3
TOTAL 120 142

In concluzie, relatim, ci suplimentarea numarului de unititi de personal nu reprezinti doar o
crestere cantitativa, ci o conditie indispensabild pentru:

- implementarea angajamentelor Republicii Moldova privind integrarea europeana;

- alinierea la cerintele UE in materie de medicamente, dispozitive medicale si substante
psihoactive;

- asigurarea unui control eficient al pietei si a protectiei sandtatii publice;

- prevenirea situatiilor de criza (lipsuri de medicamente, alerte de siguranta, aparitia substantelor
psihoactive noi);

- respectarea termenelor legale de procesare a datelor si gestionare a dosarelor;

- fortificarea proceselor operationale ale institutiei, in vederea asigurarii unui management
predictibil, transparent si eficient al atributiilor AMDM.

Se propune aprobarea prezentei hotarari cu data intrarii in vigoare la 1 ianuarie 2026, in vederea
respectarii prevederilor Legii nr. 140/2025 pentru modificarea unor acte normative, care stabileste noua
structura si noul regim de subordonare al AMDM.

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate in considerare




Optiunea de a nu interveni a fost considerata inacceptabild, avand in vedere prevederile Legii nr.
140/2025 privind migrarea AMDM sub conducerea Ministerului Sanatitii, precum si angajamentele
asumate de Republica Moldova in procesul de integrare europeand, care presupun transpunerea i
implementarea actelor Uniunii Europene. Implementarea cerintelor UE, in conformitate cu cadrul
normativ actualizat si aliniat, nu poate fi realizatd fara reorganizarea proceselor si a structuriit AMDM —
institutia principald responsabild pentru aplicarea acestora.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

1. Reorganizarea si suplinirea resurselor umane permit implementarea eficientd a Legii
nr. 153/2025 privind medicamentele, Legii nr. 201/2025 privind substantele psihoactive, precum si
Regulamentelor (UE) 745/2017 si 746/2017 privind dispozitivele medicale.

2. Sectorul public beneficiaza de o aliniere mai rapida si mai eficienta la cerintele Uniunii
Europene, evitand riscurile de neconformitate.

3. Cresterea numadrului de personal si crearea de unitati noi permit AMDM sa gestioneze eficient
volumul de cereri si activitati specifice, inclusiv autorizarea medicamentelor, studiile clinice, inspectiile
farmaceutice si supravegherea dispozitivelor medicale, supravegherea circulatiei precursorilor, ceea ce
asigura calitatea serviciilor, rapiditate pentru mediul de afaceri si acces pentru pacienti.

4. Cresterea capacitatii de monitorizare a stocurilor de medicamente reduce riscul penuriilor de
medicamente esentiale si permite raspuns rapid in situatii de criza din partea autoritatilor.

5. Sistemul de alertd timpurie pentru substante psihoactive noi si monitorizarea post-market
pentru dispozitive medicale sporesc siguranta pacientilor si protectia sanatatii publice.

6. Evaluarea rapida si completd a studiilor clinice faciliteaza accesul cetdtenilor la terapii
inovative si medicamente de ultima generatie.

7. Instituirea a doi directori adjuncti si reorganizarea directiilor optimizeazd managementul
intern, reduce suprasolicitarea decizionala si asigura o mai buna coordonare a activitatilor.

8. Sectorul public castigd credibilitate in fata cetdtenilor si a partenerilor internationali,
consolidand rolul Republicii Moldova in procesul de integrare europeana.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Precizdm ca modificarile in structurd, inclusiv suplinirea statelor de personal implica costuri
suplimentare pentru salarizare, acestea vor fi acoperite integral din contul veniturilor incasate de AMDM.

Mentionam ca AMDM nu atrage surse suplimentare din bugetul de stat, mai mult ca atit AMDM
pe parcursul anilor de activitate Inregistreaza sold bugetar pozitiv (tabel de mai jos), care la sfarsitul anului
se inchide (mijloacele financiare ramén in bugetul de stat).

In acest context cheltuielile pentru masurile propuse urmeazi a fi acoperite in totalitate de citre
AMDM, sursa de finantare constituind veniturile colectate din prestarea serviciilor contra plata.

Informatie privind executarea bugetului pentru perioada 2019-2025 (9 luni)

mii lei

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
(9 luni)
Plan precizat 38 505,00 | 34 632,20 | 40 623,90 | 42043,00 | 43 133,10 | 58012,80 | 61 016,10
incasiri
(executat) 46 232,00 | 42 364,90 | 56 237,70 | 48 647,00 | 38 140,70 | 70 716,40 | 66 826,90
Finantare de
la buget
(executat) 208,10
Cheltuieli
(executat) 28 278,50 | 24 639,80 | 30845,50 | 39567,70 | 37907,40 | 53 669,30 | 42 257,50




Inclusiv:
cheltuieli de
personal

13998,1 13723,4 15038,0

17487,4

19437,5

277202

22010,3

Sold mijloace
banesti la
sfarsitul
perioadei

17 953,50 | 17 725,10 | 25 392,20

9 079,30

441,40

17 047,10

24 569,40

Prin urmare, se prezinta costuri estimative pentru acoperirea noilor functiilor solicitate conform

structurii propuse (in cazul aprobarii modificarilor legislative prin care se va aplica valoarea de
referinta de 3000 lei si sporulspecific de 75%):

Nr. Denumirea functiei Nr. de | Salariul Salariul Fondul de
d/o unitati | lunar lunar total | salarizare
achitat achitat anual
pentru 1 pentru nr.
unitate de unitati
1. Director adjunct 1 53136,0 53136,0 637632,00
2. Inspector principal (Directia Dispozitive 29581,50 310078,50 | 3720942,00
medicale — 3 unitati, Directia generala (inspector
inspectie farmaceutica — 5 unitati, 11 principal)
CPCD — 3 unitati) 24475,50
(consultant
principal)
3. Farmacisti/chimisti/biologi (Directia autorizare 20701,00 165608,00 1987296,00
variatii —2 un., Directia laborator— I un., 8
CPCD - 2 un., Serviciu gestionarea deseurilor
farmaceutice — 1 un.., Sectia vigilenta
dispozitive medicale — 1 un., Directia pretfuri —
lun.)
4. Medic specialist (Serviciul Studii Clinice — 1 1 30192,00 30192,00 362304,00
un.)
5. Inginer principal (Directia generala Laborator | 1 22209,00 22209,00 266508,00
—1un)
Total 22 unitati noi 6 974 682,00
contributii de asigurari sociale 29% 2 022 657,78
Total cheltuieli de personal 8997 339,78
Tabel 3

Informam suplimentar despre o provocare importantd: AMDM se confrunta constant cu crize de
personal, determinate de remunerarea necompetitiva in raport cu alte institutii publice si sectorul privat.

Pentru anul 2025, salariile medii de baza calculate sunt urmatoarele:
Functionari publici de conducere — 16.800 lei;
Inspectori din domeniul farmaceutic — 14.400 lei;
Functionari publici de executie — 10.550 lei;
Medici specialisti — 12.400 lei;

Farmacisti, chimisti — 9.700 lei.

Mentiondm ca, In lipsa unei motivari salariale adecvate, existd un risc real de nefunctionare sau
intarziere a unor procese critice in activitatea AMDM, ceea ce poate afecta capacitatea de
reglementare, control si monitorizare in domeniile de competenta.




4.3. Impactul asupra sectorului privat

Prevederile proiectului vizeaza consolidarea capacititii AMDM de a implementa legislatia
nationald si europeand in domeniul medicamentelor, dispozitivelor medicale si substantelor psihoactive,
ceea ce genereaza urmatoarele efecte pentru sectorul privat:

- Proceduri mai clare si termene respectate. Companiile beneficiazd de un cadru clar de
reglementare, respectand cerintele UE, evitand sanctiuni si conflicte legale.

- Procedurile standardizate si personalul specializat asigurd comunicare clard si gestionarea
rapida a solicitarilor, sporind increderea investitorilor si partenerilor comerciali.

4.4. Impactul social

1. Acces mai sigur la medicamente si dispozitive medicale

— Cresterea capacitatii de control si supraveghere post-market reduce riscul utilizarii
produselor neconforme, sporind protectia sanatatii publice.

— Prevenirea penuriilor si asigurarea continuitatii tratamentelor

— Monitorizarea stocurilor si gestionarea liniei verzi permit raspuns rapid 1n situatii de criza,
asigurand disponibilitatea medicamentelor esentiale pentru pacienti.

2. Acces mai rapid la terapii inovative

— Evaluarea eficienta a studiilor clinice faciliteaza introducerea pe piata a medicamentelor
de ultima generatie, inclusiv pentru afectiuni grave sau rare.

— Protectia populatiei impotriva substantelor psihoactive noi

— Sistemul national de alertd timpurie permite detectarea rapida si reactia eficienta la noile
droguri de risc, contribuind la siguranta comunitatii.

3. Imbunatatirea calitatii si sigurantei produselor farmaceutice

- Consolidarea capacitatilor institutionale si tehnice ale AMDM creste calitatea si siguranta
medicamentelor si dispozitivelor medicale puse pe piata, asigurand respectarea standardelor europene si
sporind increderea cetatenilor in siguranta produselor farmaceutice.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen
4.5. Impactul asupra mediului

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in legislatia nationala

Proiectul nu transpune actele UE. Nu este aplicabil

5.2. Masuri normative care urmaresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru implementarea
legislatie1 UE

Proiectul nu transpune actele UE. Nu este aplicabil

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

Anuntul privind initierea elabordrii proiectului actului normativ, proiectul hotararii si nota de
fundamentare au fost publicat pe pagina web particip.gov.md
https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/15318#contentAnchor43639

7. Concluziile expertizelor

Proiectul va fi supus expertizei juridice conform art. 37 si expertizei anticoruptie conform
prevederilor art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

Informatia privind rezultatele expertizei juridice si anticoruptie urmeaza a fi inclusa in sinteza
obiectiilor si propunerilor urmare a receptionarii rapoartelor din partea autoritatilor de resort.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

Masurile necesare pentru implementarea proiectului actului normativ




Suplinirea resurselor umane — angajarea personalului necesar in noile unitati si subdiviziunile
existente pentru fortificarea functionalitdtii acestora si respectarea termenelor legale.

Asigurarea resurselor financiare (salariale) — ajustarea bugetului si, dupa caz, modificarea
cadrului legal privind salarizarea pentru remunerarea adecvatd a personalului specializat si
mentinerea expertilor in sistemul public.

Dezvoltarea infrastructurii si a sistemelor informationale — alocarea resurselor necesare pentru
implementarea si functionarea sistemului informational destinat monitorizarii stocurilor de
medicamente, dotarea echiparea laboratorului.

Formarea si perfectionarea profesionala a angajatilor — organizarea programelor de instruire In
domeniul reglementarii medicamentelor, studiilor clinice, dispozitivelor medicale si substantelor
psihoactive, conform standardelor Uniunii Europene.
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