Nota informativa

la proiectul hotărîrii Guvernului

„Cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii si efectivului – limita

ale Agenţiei Medicamentului ti Dispozitivelor Medicale”

Cauzele care au condiţionat elaborarea proiectului, iniţiatorii proiectului
Necesitatea elaborării proiectului în cauză este condiţionată de necesitatea aplicării prevederilor  art. 7 şi art. 34  din Legea nr.92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale. 
Este de menţionat faptul că printre scopurile principale ale politicilor publice din domeniul sănătăţii se află şi garantarea calităţii actului medical prin tehnologii performante. Orice act medical este realizat cu implicarea dispozitivelor medicale, de calitatea şi eficienţa cărora depinde rezultatul final – sănătatea beneficiarului de servicii medicale Totodată este important ca cheltuielile pentru dispozitivele medicale să nu devină excesive şi prin urmare să diminueze eforturile autorităţilor publice în identificarea priorităţilor, formularea şi realizarea politicilor publice. Multe studii dovedesc că politicile coerente în aceste domenii îmbunătăţesc raportul cost-eficienţei utilizării dispozitivelor medicale, inclusiv a celor performante, creşterea siguranţei pacienţilor şi nu în ultimul rînd sporirea durabilă a calităţii actului medical.

Totodată asigurarea pieţei farmaceutice cu medicamente eficiente, inofensive, de bună calitate şi accesibile, în conformitate cu necesităţile reale ale societăţii, cît şi reglementarea utilizării raţionale a medicamentelor şi asigurarea accesului nediscriminatoriu al tuturor cetăţenilor la medicamentele esenţiale sunt obiectivele principale ale Politicii de stat în domeniul medicamentelor. 
Ministerul Sănătăţii  este organul central de specialitate al administraţiei publice în domeniul sănătăţii, care elaborează politici publice. Agenţia Medicamentului din subordinea Ministerului Sănătăţii are ca scop de bază realizarea politicii statului în domeniul medicamentului şi activităţii farmaceutice.

Pentru a extinde atribuţiile Agenţiei Medicamentului şi a deţine o autoritate competentă şi decizională în domeniul medicamentelor şi dispozitivelor medicale se propune crearea Agenţiei Medicamentelor şi Dispozitivelor Medicale.
Scopul şi obiectivele proiectului
Legea cu privire la dispozitivele medicale nr.92 din 26.04.2012, precum şi Legea nr. 1456-XIII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutică, Legea nr. 1409-XIV din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente, stabilesc expres competenţele Ministerului Sănătăţii, care rezumă în elaborarea politicilor in domeniul dispozitivelor medicale şi a medicamentelor, activităţii farmaceutice, iar realizarea acestora  trebuie să revină unei autorităţi competente şi decizionale în domeniile de activitate vizate. 
Modul de reglementare a problemelor abordate în proiect de legislaţia şi documentele strategice în vigoare

Art.11 alin. 3)  din Legea nr. 1456-XIII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutică, stabileşte expres că , „Expertiza, omologarea şi înregistrarea medicamentelor, altor produse farmaceutice şi parafarmaceutice se efectuează în cadrul unei anumite instituţii abilitate cu aceste funcţii de către Guvern, la propunerea Ministerului Sănătăţii.” În contextul acestei prevederi legale aceste abilităţi le deţine Agenţia Medicamentului ( Hotărîrea Guvernului nr. 1252 din 01 decembrie 2005  cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii şi 

efectivului-limită ale Agenţiei Medicamentului.
Totodată  art. 34 lit. a)  din Legea nr.92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale, stipulează  expres necesitatea adoptării actelor normative necesare pentru aplicarea prezentei legi şi pentru asigurarea activităţii Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale.
Elementele novatorii ale proiectului şi rezultatele scontate
Pentru prima dată în Republica Moldova va fi creată Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale. Crearea Agenţiei nominalizate se propune a fi efectuată prin reorganizarea Agenţiei Medicamentului.
Pentru realizarea obiectivelor trasate de prevederile legale, şi anume, asigurarea pieţei cu medicamente şi dispozitive medicale de calitate înaltă, inofensive, eficiente si accesibile în conformitate cu necesităţile reale ale societăţii, este stipulată crearea autorităţii în domeniile enunţate, dotată cu echipament performant, standarde si instrumente de lucru corelate cu cele aplicate de autorităţile de reglementare similare, recunoscute la nivel internaţional, cît şi specialişti de înaltă calificare. Aceste performanţe pot fi realizate doar prin fortificarea capacităţilor financiare ale Agenţiei.

In această ordine de idei, se propune acordarea Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale a statutului de instituţie publică cu buget autonom, subordonată Ministerului Sănătăţii, fapt care reiese şi din obiectivele Guvernului statuate in Dispoziţia Guvernului nr.28-d din 11.04.2012, care vizează reformarea sistemului de reglementare în domeniile medicamentului şi dispozitivelor medicale.

Concomitent, menţionăm că pe întreaga perioadă de activitate (a.2005) şi pînă în prezent întreţinerea Agenţiei Medicamentului s-a efectuat doar din contul mijloacelor financiare speciale, acumulate de la serviciile cu plată prestate de către instituţie. Odată cu trecerea Agenţiei la autogestiune nu vor fi necesare careva alocaţii de la bugetul de stat. 

Ţinem să remarcăm, că mijloacele financiare pentru serviciile prestate  vor fi acumulate de la producatorii de medicamente străini, precum şi de la importatorii de dispozitive medicale, care impun şi solicită prestarea unor servicii performante, corespunzatoare standardelor internaţionale şi in termeni  cît mai restrînşi. 
Impactul proiectului asupra prevenirii/combaterii corupţiei şi criminalităţii
Adoptarea şi aplicarea ulterioară a prevederilor a actului normativ în cauză  presupune a avea un impact pozitiv major, prin asigurarea prezenţei pe piaţa Republicii Moldova a dispozitivelor medicale calitative, eficiente şi sigure. Autoritatea competentă şi decizională în domeniul medicamentelor şi dispozitivelor medicale va asigura promovarea politicilor de stat, cît şi realizarea obiectivelor impuse. 
Modul de incorporare a proiectului în sistemul actelor normative în vigoare, actele normative care trebuie elaborate sau modificate după adoptare
Proiectul respectiv este compatibil cu Legea cu privire la dispozitivele medicale nr.92 din 26.04.2012, precum şi Legea nr. 1456-XIII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutică, Legea nr. 1409-XIV din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente, Legea ocrotirii sănătăţii nr. 411-XIII din 28 martie 1995.
Proiectul în cauză impune modificarea Hotărîrii Guvernului nr. 397 din 31 mai 2011 „Pentru aprobarea Regulamentului privind organizarea şi funcţionarea Ministerului Sănătăţii, structurii şi efectivului-limită ale aparatului central al acestuia (Monitorul Oficial nr. 95, art. 458, 07.06.2011 şi a Hotărîrii Guvernului nr. 381 din 13 aprilie 2006 „Cu privire la condiţiile de salarizare a personalului din unităţile bugetare” (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2006, nr.66-69, art.431), cu modificările şi completările ulterioare.

Totodată se impune abrogarea Hotărîrii Guvernului nr.1252 din 1 decembrie 2005 „Cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii şi efectivului-limită ale Agenţiei Medicamentului” (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr.168-171, art.1369), cu modificările şi completările ulterioare, cît şi a 
Hotărîrii Guvernului nr. 617 din 28 iunie 2005 „ Cu privire la redresarea situaţiei farmaceutice în Moldova” (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr.89-91, art. 670), cu modificările şi completările ulterioare. 

Nivelul de compatibilitate a proiectului cu normele Convenţiei Europene privind protecţia drepturilor şi libertăţilor fundamentale ale omului şi legislaţiei comunitare
Prevederile proiectului nu contravin normelor Convenţiei europene pentru drepturile omului. Dreptul la muncă este garantat.
Cuantumul mijloacelor bugetare necesare pentru implementarea proiectului

Adoptarea şi implementarea ulterioară a proiectului nu necesită surse financiare din bugetul statului.

Obiecţiile, recomandările şi evaluările pe marginea proiectului în cauză înaintate de către instituţiile interesate şi concluziile acestora

Compartimentul respectiv se va completa ulterior prezentării avizelor autorităţilor publice centrale, organelor interesate
Acţiuni ulterioare adoptării proiectului

Angajatorul va iniţia procedura de angajare a personalului cu competenţe în domeniul dispozitivelor medicale şi va sigura activitatea instituţiei în conformitate cu prevederile actelor normative în vigoare.
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