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Compartimentele analizei impactului

1. Definirea problemei

a) Determinati clar si concis problema si/sau problemele care urmeaza sa fie solutionate

Legea cu privire la medicamente nr. 1409/1997, drept instrument esential in reglementarea si
garantarea functiondrii corespunzatoare a pietei interne de medicamente de uz uman si protejarea
sanatatii cetatenilor Republicii Moldova, necesita revizuirea si actualizarea, in lumina
schimbarilor constante in domeniul sanététii si al evolutiei rigorilor Europene si internationale de
bune practici, pentru a reflecta noile conditii si a asigura calitatea si siguranta medicamentelor de
pe piata nationala.

Problemele identificate:

1) arii terapeutice neacoperite cu medicamente, numar limitat de medicamente pe piata
farmaceutica din Republica Moldova (inclusiv lipsa acestora pe piata), ceea ce reduce
accesibilitatea la tratamentele necesare pacientilor, inclusiv, limitarea aplicarii competentelor
medicilor in prescrierea medicamentelor conform ghidurilor si protocoalelor clinice;

2) intreruperi in procesul de livrare a medicamentelor pe piata nationald, in special in
cazuri de stari de urgenta declarate, contracte de achizitii publice neexecutate;

3) activitate in conditii de concurenta neloiald a distribuitorilor angro de medicamente,
prin aplicabilitatea neuniforma de respectare a Regulilor de Bund Practica de Distributie (GDP);

4) vid legislativ de reglementare a alinierii cadrului normativ din Republica Moldova la
cerintele UE in domeniul studiilor clinice, ceea ce afecteaza capacitatea Republicii Moldova de a
atrage investitii si de a participa la studii clinice internationale, incertitudinea legald pentru
pacientii si producatorii de medicamente care doresc sa continue asigurarea unui tratament
inovator dupa incheierea unui studiu clinic.

b) Descrieti problema, persoanele/entititile afectate si cele care contribuie la aparitia
problemei, cu justificarea necesitatii schimbarii situatiei curente si viitoare, in baza
dovezilor si datelor colectate si examinate

Domeniul farmaceutic reprezintda un element esential in asigurarea populatiei Ccu
medicamente, In vederea asigurdrii dreptului la ocrotirea sanatatii.

Dezvoltarea sectorului farmaceutic in Republica Moldova este posibila prin adaptarea
cadrului legal la evolutia stiintifica, schimbarile de pe piata farmaceutica interna si internationala,
precum si noile angajamente de armonizare a legislatiei nationale la aquis-ul european, asumate
de Republica Moldova. Legea actuala (nr.1409/1997 cu privire la medicamente) reglementeaza
diverse aspecte, de la autorizarea medicamentelor pana la fabricatie, import si distributie, formand
astfel temelia proceselor actuale. Cu toate acestea, dinamica schimbarilor in domeniul
medicamentului necesita o reevaluare a cadrului normativ, adaptat la standardele europene.

Astfel de actiune are o deosebita importanta in contextul angajamentului Republicii Moldova
de aderare la Uniunea Europeana, aderarea la standardele europene in domeniul medicamentului,
esentiald pentru integrarea eficientd in piata europeana.
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Prin urmare, Guvernul a consemnat necesitatea elaborarii unei noi legi a medicamentului
drept o prioritate pentru anii 2023-2024.

Astfel, prin promovarea proiectului inaintat se propune remedierea mai multor provocari
complexe, expuse mai jos.

1) Arii terapeutice neacoperite cu medicamente, numar limitat de medicamente pe piata
farmaceutica din Republica Moldova (inclusiv lipsa acestora pe piata), ceea ce reduce
accesibilitatea la tratamentele necesare pacientilor, inclusiv, limitarea aplicarii competentelor
medicilor in prescrierea medicamentelor conform ghidurilor si protocoalelor clinice.

Potrivit datelor Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare —
AMDM), constatam dinamica descendentd a numarului de medicamente autorizate in Republica
Moldova (RM) in anii 2019-2023, cu inregistrare a unor evolutii pozitive in anul 2023 (+ 121
pozitii de medicamente fata de anul 2022).

£ 4600 4409

é 4400 4313

g 4200 4033

S 4000 3981 4102

€ 3800

2 3600

e 2019

9 2020

2 2021 2022

z 2023
Anul

Figura 1: Evolutia numarului de medicamente autorizate in RM, perioada 2019-2023

In lumina prevederilor legale care interzic utilizarea in practica medicald a medicamentelor
neautorizate, situatia devine problematicad cand anumite tratamente recomandate in ghiduri si
protocoale clinice nationale nu sunt autorizate in RM si nu sunt aduse pe piata farmaceuticd a
tarii. Medicii, desi sunt familiarizati cu aceste protocoale si ar putea oferi tratamente eficiente, se
confruntd cu incapacitatea de a-si exercita pe deplin competentele, deoarece medicamentele
necesare nu sunt disponibile pe piata locald. Aceasta discrepantd intre cadrul legal si realitatea
practicii medicale reprezintd o problema semnificativa, afectand negativ capacitatea medicilor de
a oferi servicii adecvate si complete pacientilor.

De exemplu mentionam despre provocare in gestionarea pacientilor diagnosticati cu cancer.
Cu toate ca protocoale clinice nationale de tratament (PCN) recomanda utilizarea anumitor
medicamente, constatdm ca acestea nu sunt autorizate si, in consecintd, nu sunt disponibile pe
piata farmaceutica locala:

1) PCN nr.102 ,,Cancerul glandei mamare”, in cazul:

(1 metastazelor osoase sunt indicati bisfosfonatii, cum ar fi DCI Acidum clodronicum,

(1 hormonoterapiei bolii recidivate si metastatice: DCI Leuprorelinum, Exemestanum,,
Medroxyprogesteronum, Prolotestonum.

2) PCN nr.130 ,,Cancer colon”, in cazul:

[1 chimioterapiei bolii recidivate si metastatice: DCI Mitomycinum, Calcium folinate,

[] citostatice: Raltitrexedum.

3) PCN nr.142 ,,Cancer cervical” in cazul:

[ tratament simptomatic: DCI Aminophenazonum, Propyphenazonum, Alverinum,
Dolasetron, Palonosetronum,

1 remediilor chimioterapice: Ifosfamidum.

4) PCN nr.118 ,,Tumorile maligne ale pldmanului”

(1 pentru tratament paliativ: DCI Lomustinum

[ terapia target: DCI Afatinibum, Crizotinibum.

Astfel, sunt ilustrate exemple de medicamente - solutii eficiente, ce sunt recomandate de
PCN si ghidurile internationale bazate pe dovezi insé medicii specialisti nu au posibilitate de ale

.....




Totodata, atestim pe parcursul ultimilor 10 ani o scadere treptatd a numarului de
medicamente inregistrate Tn Catalogul national de preturi de producdtor la medicamente
(CNPPM):
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Figura 2: Evolutia numarului de medicamente inregistrate in CNPPM, perioada 2019-2023

AMDM atestd o scadere a numarului de competitori prezenti pentru fiecare denumire
comuna internationald (DCI), doar 1-2 producatori, fapt ce favorizeaza riscul de discontinuitate de
stocuri 1n cazul in care unul din cei doi producatori decide sa se retraga de pe piata.

De mentionat, cd pe parcursul anilor o parte de producdtori si-au micsorat numarul
produselor din portofoliu, o alta parte de producatori, si-au retras produsele de pe piata Republicii
Moldova.

Conform datelor AMDM cu privire la anularea Certificatelor de Inregistrare pentru anul
2023, dintre producatorii de medicamente cu cele mai multe solicitari, care si-au retras produsele
de pe piata Republicii Moldovei sunt:

1) KRKA d.d., Novo mesto - 22 produse

2) GlaxoSmithKline Biologicals S.A.- 7 produse

3) IPSEN Consumer HealthCare - 7 produse

4) Takeda Austria GmbH - 7 produse

5) F.Hoffmann - La Roche, Ltd. - 6 produse

Motivele de retragere, mentionate in solicitari sunt:

1. Optimizarea portofoliului companiei sau lipsa interesului comercial,

2. Plafonarea rigida a preturilor;

3. Cerere/consum redus de medicamente pe piata farmaceuticd din Republica Moldova
raportat la marimea seriilor de fabricate;

4. Transferurile Certificatelor de Inregistrare citre alte companii care nu au reprezentanti in
Republica Moldova.

Respectiv, constatam, ca problema se datoreaza mai multor factori care in intervale anumite
de timp au modelat piata farmaceutica din RM si care necesita abordare la nivel sistemic.

Modificarile legislative operate pe parcursul anului 2023 (Legea nr. 1409/1997) prevad
solutii de sporire a accesului la medicamente pentru populatie. Regulamentul cu privire la modul
de aprobare si inregistrare a preturilor de producator la medicamente (aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 295/2023) introduce mecanisme mai eficiente si mai transparente in procesul de
aprobare si inregistrare a preturilor de producétor la medicamente, modalitati noi de gestionare a
preturilor medicamentelor provenite din tdrile CSI, China, India si alte tari emergente,
mecanismul negocierilor directe, care este considerat eficient in cazurile in care algoritmul
existent nu poate fi aplicat (lipsa de informatii complete necesare aprobarii pretului de
producator). Ca rezultat, observam o dinamica pozitiva in anul 2023 fatd de anul 2022, ceea ce
vizeaza numarul medicamentelor la care au fost inregistrate preturile in CNPPM.

Un alt aspect preocupant este lipsa ofertelor pentru medicamentele solicitate in cadrul
licitatiilor publice centralizate, necesare pentru activitatea institutiilor medico-sanitare publice
(IMSP), fapt ce conditioneaza realizarea satisfacatoare, calitatea actului medical.




Tabel 2
Loturi fara oferte in cadrul licitatiilor publice de achizitionare a medicamentelor pentru IMSP gi
institutiile bugetare care presteaza servicii medicale §i sociale, anii 2021-2023

Anii Numarul de pozitii (substante active)
2021 81
2022 106
2023 93

Din numarul total de pozitii fara oferte, 63% revin medicamentelor esentiale (situatia din
anul 2023).

2) O alta problema ce se propune spre examinare se referd la intreruperile in procesul de
livrare a medicamentelor pe piata nationald, urmare a desfasurarii procedurilor de achizitii
publice, contracte neexecutate.

Problema identificatd constd 1n lipsa reglementarilor referitoare la responsabilitatea
distribuitorilor de medicamente, in ceea ce priveste asigurarea continud a unui sortiment de
medicamente esentiale, responsabilitatea pentru intreruperile in aprovizionarea institutiilor
medicale si a farmaciilor comunitare cu medicamente.

Prin urmare, au fost identificati urmatorii factori ce au generat aparitia si evolutia problemei
enuntate:

1) complexitatea procedurilor de achizitii publice (proces extins si detaliat, inclusiv termene
limita, prezentarea garantiilor si contestatii din partea operatorilor economici);

2) lipsa notificarii prompte a Centrului de Achizitii Publice Centralizate in Sanatate
(CAPCS) si AMDM din partea operatorilor economici, despre eventuale situatii care pot
afecta procesul de aprovizionare a IMSP-urilor si farmaciilor (nu existd obligatia explicit
reglementatd pentru agentii economici);

3) neglijentd, caracter iresponsabil a furnizorilor de medicamente in ceea ce priveste
executarea obligatiilor contractuale.

Acesti factori conduc la consecinte nedorite, cum ar fi intarzieri in furnizare, perturbarea
formarii stocurilor de medicamente in institutiile medicale publice si, implicit, privarea pacientilor
de tratamente esentiale.

Drept motive invocate de catre operatorii economici contractati in rezultatul procedurilor de
achizitii publice sunt:

v’ dificultati logistice privind transportarea medicamentului din tara de origine
(imposibilitatea identificarii unui transportator, intarzieri cauzate de transportatori, necesitatea
modificarii cdilor logistice);

v majorarea cheltuielilor logistice (scumpirea pretului materiei prime, sporirea ratei (%)
inflatiei, fluctuatii considerabile ale cursului valutar);

v’ indisponibilitatea temporara a medicamentului la producator (de ex. din cauza lipsei
materiei prime, ambalajului, existenta unui grafic pentru producerea medicamentului la
fabricant);

V' lipsa pretului inregistrat in CNPPM;

v’ imposibilitatea obtinerii Certificatului de calitate eliberat de AMDM pana la
prezentarea Modulului 3, standardelor de referinta si placebo (acestea se solicitd de obicei de la
producatorii medicamentelor).

Cazuri de neexecutare a contractelor de achizitii publice (lipsa livrarilor de medicamente
contractate) si/sau executari neconforme ale contractelor de achizitii publice (intdrzieri in
procesul de livrare a medicamentelor contractate) sunt inregistrate regulat de catre CAPCS!

Prin urmare se prezinta unele exemple reiesind din procedurile de achizitii publice organizate
pentru anul 2023:

o Lotul ,,Doxorubicini hydrochloridum 10 mg, pulb./sol. inj. sau conc./sol. perf.”
(medicament utilizat in tratamentul cancerului): contract initial semnat cu producatorul
medicamentului. Furnizorul nu a realizat livrarea medicamentului contractat, in pofida
numeroaselor demersuri din partea CAPCS. Neexecutarea contractului a determinat rezolutiunea




si organizarea unei noi achizitii (proceduri repetate ce dureaza in timp), semnarea contractului
nou cu producdtorul din Republica Moldova.

o Lotul ,,Leuprorelinum, 3,75 mg, pulb.+solv./sol. inj. sau pulb./sol. inj. sau sol. inj.”
(medicament utilizat in tratamentul cancerului): contract initial semnat cu producatorul
medicamentului. Retinerea in livrarea medicamentelor vital necesare a dus la rezolutiunea
contractului si organizarea unei noi achizitii, contract nou semnat cu alt producator. Ulterior,
CAPCS a fost informat ca seria importata al medicamentelor contractate s-a constatat a fi
neconforma, furnizorul a comunicat inclusiv despre incertitudinea cu privire la importul unei noi
serii de medicament. In aceste circumstante, CAPCS a rezolutionat si cel de-al 2-lea contract
incheiat, initiind o procedurd repetatd de achizitie publica. Prin urmare, medicamente necesare
au fost livrate la institutia abia in luna octombrie 2023. Situatia alarmanta - 9 luni ale anului fiind
constatata lipsa de tratament.

e Lotul , Phenytoinum, 50 mg/ml 5 ml, sol. inj.” (medicament antiepileptic): contract initial
semnat cu producatorul medicamentului. Nelivrarea a dus la rezolutiunea contractului si
organizarea unei noi achizitii cu alt producator, fapt ce invoca timp si retineri (intreruperi) in
asigurarea tratamentului necesar.

De accentuat faptul, ca astfel de exemple vizeazd medicamente pentru asigurarea
tratamentului vital necesar, medicamente ce nu pot fi comercializate cu amanuntul in farmaciile
din RM. Cazurile mentionate ilustreaza dificultatile intampinate in procesul de asigurare a IMSP-
lor cu medicamente ca rezultat neexecutdrii contractelor, respectiv devine evidentd necesitatea
implementarii modificarilor in reglementéri pentru a asigura aprovizionarea continua a pietei cu
medicamente necesare.

3) Lipsa alinierii complete a prevederilor RM la cerintele UE in domeniul studiilor clinice
afecteaza capacitatea Republicii Moldova de a atrage investitii si de a participa in studii clinice
internationale. Astfel, se contureaza problema accesului pacientilor la un tratament inovator,
precum si incertitudinea legala pentru pacientii si producatorii de medicamente care doresc sa
continuie asigurarea tratamentului dupa incheierea unui studiu clinic.

Aceasta se datoreazd faptului cd nu existd o interpretare clard si concisa a definitiilor si
notiunilor specifice, nu sunt folosite in mod echivalent definitiile utilizate la nivel international
sau utilizarea acelorasi formulare in legislatia nationald, ceea ce limiteaza tara de a fi competitiva
eficient in acest domeniu. Pentru a avea succes in atragerea sponsorilor, este esentiald
desfasurarea studiilor clinice in conditiile similare pentru toate tarile implicate.

Mai mult, existd o altd problema in domeniul studiilor clinice, si anume: dupa incheierea
studiilor clinice, pacientii care au inregistrat imbunatatirea starii de sanatate si doresc sa continue
tratamentul, nu pot beneficia de asa oportunitate, ludnd in considerare ca normele nationale nu
prevad autorizarea importului produselor medicamentoase de investigatie clinica. Sponsorii si
producatorii sunt dispusi sa ofere medicamentul in astfel de cazuri, insa procedurile nationale nu
reglementeaza situatiile respective.
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Figura 3: Dinamica aprobarii studiilor clinice 2005-2020
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Astfel, se propune de a aborda astfel de problema, de a interveni cu prevederi noi ajustate la
cerintele Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16
aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman, in partea ce tine
de definitii si notiuni, pentru a facilita desfasurarea studiilor clinice si pentru a asigura




continuitatea tratamentelor pentru pacientii din tara.

4) Activitate in conditii de concurentad neloiald a distribuitorilor angro de medicamente, prin
aplicabilitatea neuniformad de respectare a Regulilor de Buna Practica de Distributie (GDP).
Crearea unei situatii discriminatorii in ceea ce priveste activitatea distribuitorilor angro de
medicamente, generata de ambiguitatea normelor fragmentate de reglementare a activitatii de
distributie a medicamentelor, aprobata prin Ordinul MS RM nr. 1400/2014 cu privire la aprobarea
Regulilor de buna practica de distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman, dar car care nu se
regasesc in lista documentelor permisive. Astfel, unele depozite functioneaza in conformitate cu
certificarile GDP, aprobate prin ordin, in timp ce altele ignora ordinul si cerintele GDP,
argumentand ca se bazeaza pe prevederile legii.

La momentul actual, existd o parte dintre distribuitorii angro de medicamente care opereaza
fara certificarea GDP. Implementarea regulilor de buna practicad de distributie a medicamentelor a
inceput odata cu aprobarea ordinului mentionat mai sus, in anul 2014, pentru care a fost stabilit
initial un termen limitd de implementare de 9 luni. Este important de subliniat faptul cd acest
termen a fost ulterior extins de doua ori pentru a permite conformarea (anii 2016, 2017).

Actualmente, conform Registrului de licentiere sunt listate 53 locuri de distributie (inclusiv 1
filiala a depozitului farmaceutic), dintre care 8 depozite farmaceutice cu activitate in raioanele din
stanga Nistrului. Dintre acestia, in anul 2023 de catre AMDM erau certificate GDP 21 locuri de
distributie (inclusiv 1 filiala a depozitului farmaceutic).

De mentionat faptul, ca certificarea GDP reprezintd o cerintd europeana, iar noud Lege a
medicamentului este imperativa pentru a alinia si impune aceste standarde in mod obligatoriu.
Astfel, se va elimina problema enuntatd si se va asigura o abordare uniforma in ceea ce priveste
distributia medicamentelor de uz uman in RM.

5) Problema distinctd in contextul alinierii la legislatia Uniunii Europene consta in
modalitatea actuald de import si punere pe piatd a medicamentelor in Republica Moldova, care
este diferita esential de cea europeana, prin executarea la moment de catre AMDM a unor

ISR

Calitatii Medicamentelor (LCCM) la etapa de import) care conform legislatiei europene sunt
atribuite producdtorului si nu organului regulator.

Concluzionam, ca in conditiile reglementarilor actuale persista conflict de interese din partea
AMDM, avand in vedere responsabilitatea de a verifica calitatea medicamentelor la momentul
introducerii acestora pe piatd, precum si atributia noua de a efectua controlul postautorizare,
calitatea medicamentului deja plasat pe piatd. Prin urmare se atesta dublare a activitatii, situatia
in care AMDM se auto-verifica.

La moment, la etapa de import, fiecare serie de medicamente este supusa procedurii de
control al calitatii de catre LCCM din cadrul AMDM: control de stat preventiv (control deplin)
pentru medicamentele provenite din tarile cu risc sporit si teste de calitate selective (controlului
de stat ulterior selectiv) pentru medicamentele din spatiul UE.

Controlului de stat au fost supuse:

o 36 848 serii de medicamente — in anul 2022;

e 27 752 serii de medicamente - in anul 2023 (01 - 09.2023).

Totodata de precizat, cd in contextul reformei Agentiei Nationale de Sédnatate Publica
(ANSP) si modificarilor aduse Legii nr. 10/2009, responsabilitatea supravegherii pietei
farmaceutice este atribuita din nou AMDM, similar reglementarilor la nivel european.

Prin urmare, situatia actuald, in care AMDM exercita la moment atributii de control al
calitatii la etapa de plasare a medicamentelor pe piata farmaceutica si atributii noi de inspectie ce
se impun, implica urmatoarele riscuri si probleme:

> utilizarea resurselor institutiei (resurselor umane si financiare ale AMDM), pentru
activitati dublate, ceea ce afecteaza eficienta si capacitatea AMDM de a-si indeplini sarcinile de
baza;

» lipsa conformitatii cu standardele europene.

In contextul reglementirilor europene, abordarea presupune ci responsabilitatea calitatii
medicamentelor plasate pe piatd revine importatorului. Acesta trebuie sa prezinte acte




confirmative ce atestd calitatea si siguranta medicamentelor, sa dispunad de spatii adecvate si
suficiente pentru stocarea acestora, sa prezinte dovezi ale calitatii prin intermediul unui control la
echipamente tehnice care corespund cerintelor legale stabilite. Prin urmare, autoritatile de stat au
responsabilitatea de a supraveghea piata, de a preleva probe si de a efectua investigatii privind
calitatea medicamentelor deja aflate in circulatie, prin prelevarea de probe din reteaua cu
amanuntul.

Astfel, se propune implementarea standardului european de atitudine, in care importatorul
este responsabil de calitatea produsului plasat pe piata, iar autoritatea competenta (AMDM) va
avea rol de inspectie post-autorizare, evitand astfel conflicte de interese si distribuind resursele
umane si timpul in mod eficient.

6) De asemenea, autorii propun abordarea si unei alte probleme cu referire la lipsa unui
sistem functional de monitorizare post-plasare pe piata a medicamentelor, subiectul care
inregistreaza o dezvoltare recentd. Modificarile aduse in luna iulie a anului 2023 Legii nr.
1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica, prevad extinderea competentelor de inspectie
GxP (GMP-Bunele Practici de Fabricatie, GDP-Bunele Practici de Distributie, GPP- Bunele
Practici de Farmacie etc.) catre AMDM, astfel se atesta necesitatea unei reglementari clare
inclusiv prin intermediul proiectului de lege cu privire la medicamente inaintat.

Pana in 2017, functia de control era detinuta de cidtre AMDM si viza farmaciile si filiale
acestora, distribuitorii angro si fabricantii de medicamente. Din 2017 la ANSP a fost transferata
functia de control a activitatii farmaceutice pe domeniile distributiei angro si cu amanuntul a
medicamentelor, domeniul de producere fiind lasat in afara functiei de control. La AMDM a
ramas functia de control si supraveghere a respectarii Regulilor de Buna practica de Fabricatie.

Revenirea la AMDM a competentelor de control al activitatii farmaceutice, de rand cu
renuntarea la acreditarea in domeniul farmaceutic, elimina dublarea verificarilor/controalelor la
care erau supusi agentii economici si asigura alinierea la practicile internationale in domeniu.

De mentionat ca acest aspect, este de o importantd majora si in contextul armonizarii
legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene. Practica europeana arata ca competentele
(autorizare, licentiere, inspectie/control) In domeniul medicamentului si activitatii farmaceutice
(fabricatie, distributie angro, distributia cu amanuntul) sunt plasate In componenta aceleiasi
autoritati (e.g. Lituania - State Medicines Control Agency, Croatia - Agency for Medicinal
Products and Medical Devices of Croatia, Romania - Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, Portugalia - National Authority of Medicines and Health Products,
Austria - Federal Office for Safety in Health Care, Belgia - Federal Agency for Medicines and
Health Products, Cehia - State Institute for Drug Control, Danemarca - Danish Medicines
Agency, Estonia - State Agency of Medicines, Finlanda -Finnish Medicines Agency, Ungaria -
National Institute of Pharmacy and Nutrition, Islanda - Icelandic Medicines Agency, Letonia -
State Agency of Medicines).

De asemenea de precizat despre problema reglementarii functiei de inspectie in materie de
farmacovigilenta a medicamentelor, si anume lipsa acestei atributii prevazute pentru AMDM,
fapt ce poate provoca mai multe consecinte:

a) monitorizarea ineficienta a evenimentelor adverse din catre Detinatorii Certificatelor de
Inregistrare, astfel incat in lipsa inspectiilor regulate in domeniul farmacovigilentei, exista un risc
crescut de neconformare a Detinatorilor Certificatelor de Inregistrare bunelor practici de
farmacovigilentd, ce poate duce la o intelegere inadecvata a profilului de siguranta al
medicamentelor de pe piata.

b) cresterea riscurilor pentru sdnatatea publica, astfel incit fard o functie de inspectie
adecvata in farmacovigilenta, existd riscul ca sa fie introduse pe piatda medicamente care prezinta
riscuri semnificative.

c) intarzierea introducerii masurilor corective, in situatiile cand deficientele sau problemele
legate de siguranta medicamentelor nu sunt identificate in timp util.

d) potentiale impedimente in procesul de aderare la standardele europene, care includ
cerinte riguroase privind monitorizarea si raportarea sigurantei medicamentelor.

In ansamblu, lipsa functiei de inspectie in materie de farmacovigilentd a detinitorului
Certificatului de Inregistrare a Medicamentului (CIM), poate avea consecinte serioase asupra




sigurantei si calitatii medicamentelor disponibile pe piata Republicii Moldova, precum si asupra
increderii populatiei in sistemul de reglementare farmaceutica.

Astfel, inspectiile GxP si inspectia in farmacovigilenta a detinatorilor CIM au un scop
comun, si anume de a Se asigura ca medicamentele puse pe piatd sunt calitative, eficiente si
fabricate in conditii de siguranta, prevederile respective sunt prezente in noul proiect propus spre
promovare.

Prin urmare, in contextul problemelor semnalate in domeniul farmaceutic din Republica
Moldova, identificam partile afectate:

- pacientii: accesul la medicamente de calitate si sigure poate fi afectat de insuficienta
ofertei de medicamente pe piata locald, Intreruperile in livrarea medicamentelor si lipsa
accesului la tratamente inovatoare si benefice inclusiv din cauza lipsei alinierii
complete la cerintele UE In domeniul studiilor clinice;

- agentii economici din industria farmaceutica care se confruntd cu dificultdti in
conformarea la reglementdrile fragmentate si in gestionarea complexitatii legale,
situatie discriminatorie Intre distribuitorii care respecta certificarea GDP si cei care nu o
fac.

- AMDM: dublare de activitati, situatia in care AMDM se auto-supravegheaza,

- Guvernul: provocarea de a actualiza si revizui legislatia ce reglementeaza domeniul
medicamentului pentru a se alinia la cerintele si practicile internationale, in special in
contextul angajamentului de aderare la Uniunea Europeana.

In concluzie consemniam, ci problema de bazi identificati in legislatia din domeniul
medicamentului din Republica Moldova consta in fragmentarea si complexitatea legislatiei care
reglementeaza acest sector. Legea actuala cu privire la medicamente, cu o vechime de 26 de ani,
nu mai corespunde standardelor europene riguroase si nu oferd o abordare comprehensiva si
actualizatd conform rigorilor zilei. Acest aspect afecteazd eficienta, transparenta si coerenta
proceselor din industria farmaceuticd, avand impact negativ asupra calitdtii, sigurantei si

Pentru a remedia aceasta situatie, se propune o revizuire si modernizare a legislatiei
farmaceutice si domeniului medicamentului, adaptatd standardelor europene, inclusiv prin
intermediul unui nou proiect de lege. Aceastd initiativa reflecta importanta acordata sectorului
farmaceutic si domeniului medicamentului si determinarea de a solutiona problemele existente
prin intermediul unui cadru legal actualizat, aliniat la practicile internationale si adaptat la
standardele Uniunii Europene.

¢) Expuneti clar cauzele care au dus la aparitia problemei |

Problemele identificate pot fi atribuite mai multor cauze.

In primul rand, dimensiunea redusi a pietei, cu o populatie de aproximativ 2,5 milioane de
persoane in RM?, face ca potentialul acesteia sa nu fie atragator pentru producatorii business-ul
farmaceutic. Acest lucru poate influenta interesul acestora de a furniza anumite produse pe piata.

De asemenea, introducerea unor mecanisme de plafonare a preturilor, au determinat
producdtorii sa-si retragd unele dintre produsele de pe piata, ceea ce afecteaza competitivitatea si
sustenabilitatea productiei medicamentelor in tara.

Existd un sir de motive ce cauzeaza situatia lipsei ofertelor de medicamente in cadrul
procedurilor de achizitii publice si ne-executarea contractelor de achizitii publice de catre
operatorii economici contractati.

Neexecutarea contractelor de achizitii publice de catre operatorii economici contractati se
datoreaza (dar nu se limiteaza) urmatoarelor aspecte:

a) sistarea fabricarii temporare/permanente a unor medicamente de catre producatori;

b) dificultati intampinate in procesul de vamuire si/sau transportare a medicamentelor (90%
din medicamentele achizitionate sunt de import), ca de ex. majorarea cheltuielilor logistice;

c) fluctuatii considerabile ale cursului valutar (plata pentru materia prima medicamentoasa,
alte componente de import aferente fabricarii medicamentelor, cheltuielile de logistica etc.
sunt realizate in valuta straina);

! https://statistica.gov.md/ro/statistic_indicator_details/25




d) restante financiare impunatoare din partea unor institutii medico-sanitare publice pentru
medicamentele livrate anterior de catre operatorii economici; in acest mod, operatorii
economici (in special, cei mici si mijlocii) se afld In imposibilitate de a realiza plata in
avans pentru noi serii de medicamente catre producatori;

e) un numar impundtor de medicamente nu sunt autorizate in Republica Moldova (in cazul
medicamentelor neautorizate in RM, care cad sub incidenta controlului de stat preventiv in
conformitate cu prevederile Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 521/2012, importatorii
intampind dificultati considerabile de prezentare a standardelor de referinta,
Placebo, Modulului 3.2.P.5.1 Specificatia” si ,,Modulului 3.2.p.5.2 Metode de analiza, care
sunt stringent necesare pentru realizarea controlului de stat al calitatii de catre Laboratorul
pentru Controlul Calitatii Medicamentelor din cadrul AMDM).

Pe de alta parte, lipsa ofertelor in cadrul procedurilor de achizitii publice se datoreaza (dar
nu se limiteaza la) urmatoarelor cauze:

a) cantitatile medicamentelor solicitate sunt adeseori foarte mici; uneori, cantitatile solicitate
sunt mult mai mici decat cantitatile minime de producere a unei serii de medicamente la
producatori;

b) valoarea achizitiei pentru unele medicamente este foarte mica si nu prezintd interes pentru
operatorii economici licentiati in domeniul activitatii farmaceutice; deseori, cheltuielile
necesare pentru asigurarea transportdrii, vamuirii i pastrarii medicamentelor solicitate in
cadrul procedurilor de achizitii publice nu pot fi acoperite din contul adaosului comercial;
Or, in cazul medicamentelor autorizate iIn Republica Moldova, este reglementat plafonul
adaosului comercial in conformitate cu prevederile art. 20 din Legea nr. 1456/1993 cu
privire la activitatea farmaceutica; Pe de alta parte, in cazul medicamentelor neautorizate
in RM, care cad sub incidenta controlului de stat preventiv in conformitate cu prevederile
Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 521/2012, importatorii trebuie sa prezinte standarde de
referintd si Placebo (care sunt stringent necesare pentru realizarea controlului de stat al
calitatii de catre Laboratorul pentru Controlul Calitdtii Medicamentelor din cadrul
AMDM), care, de asemenea, implicd cheltuieli aditionale;

c) incertitudinea operatorilor economici privind ridicarea intregii cantitati contractate de catre
IMSP; uneori IMSP solicitd achizitionarea anumitor medicamente 1in cantitati
considerabile, insd la etapa de executare a contractului accepta receptionarea doar a unei
parti din cantitatea medicamentelor contractate;

d) in conformitate cu Legea nr. 131/2015 privind achizitiile publice, este obligatorie
semnarea electronica a tuturor documentelor (care sunt parte componentd a ofertei) de
citre operatorii economici. Insi, la nivel national este recunoscuti doar semnitura
electronica eliberatd de catre STISC (Serviciul Tehnologia Informatiei si Securitate
Ciberneticd) si Certificatul calificat al cheii publice eliberat de un prestator de servicii de
incredere dintr-un stat membru al Uniunii Europene (reiesind din prevederile Legii nr.
124/2022 privind identificarea electronica si serviciile de incredere), ceea ce impiedicd
participarea operatorilor economici straini;

e) in conformitate cu Legea nr. 131/2015 privind achizitiile publice, este interzisa plata in
avans — acest fapt, de asemenea, reprezinta un impediment pentru participarea operatorilor
economici strdini (in prezent, operatorii economici participanti in cadrul procedurilor de
achizitii publice livreazd medicamente in conditii Incoterms DDP si primesc plata in
decurs de 30 zile calendaristice din data livrarii medicamentelor catre IMSP).

Pe langa aceste aspecte, se mentioneaza despre lipsa altor instrumente implementate pentru
asigurarea pietei cu medicamente, cum ar fi importul paralel sau implementarea serviciului public
obligatoriu de raportare a stocurilor de medicamente, responsabilizarea distribuitorilor pentru
eventualele intreruperi in livrarea medicamentelor.

Mai mult, se precizeaza despre modificari legislative fragmentate, ce au fost aduse in mod
separat de catre diferite entitdti, cum ar fi MS si AMDM prin actele normative secundare. Aceasta
abordare a dus la lipsa unei viziuni coerente. Este imperativ ca astfel de norme sa fie integrate ca
prevederi primare in actele legislative, deoarece ele afecteaza interesele societdtii, inclusiv a
mediului de afaceri.




Prin urmare, autorii mentioneaza inclusiv despre lipsa obligativitatii transpunerii legislatiei
in anii precedenti, inertie in adaptarea la noile realitéti si la schimbarile 1n industria farmaceutica.

d) Descrieti cum a evoluat problema si cum va evolua fara o interventie |

Problema reglementarilor in domeniul medicamentului in Republica Moldova poate fi
constatata prin modificarile aduse actului legislativ pe parcursul anilor, incepand cu 1997. Legea
nr.1409/1997, ce reglementeaza domeniul medicamentului, a fost modificata de aproximativ 20 de
ori pana in 2023, subliniind eforturile constante de actualizare si adaptare a cadrului legal la
schimbarile din industrie.

De-a lungul anilor, aceste amendamente au vizat diverse aspecte:

In 2003, au fost revizuite atributiile Ministerului Sanitatii, conditiile de licentiere si

definirea medicamentelor falsificate.

In 2007, s-au impus cerinte stricte privind informatiile de pe ambalajele
medicamentelor produse local (producatorii autohtoni) si instructiunile de utilizare.

In 2011, a sost reglementat inregistrarea pretului de producitor in Catalogul national
de preturi de producator la medicamente, notiunile de medicament generic si certificatul de
inregistrare a medicamentului. De asemenea, AMDM i-au atribuite competente pentru controlul
de stat al medicamentelor importate.

In 2012, s-au adus clarificri privind calcularea pretului de producitor.

In 2013, s-a accentuat responsabilitatea oricirei persoane fizice ori juridice care a
comis, intentionat sau din neglijenta, incélcari ale prevederilor legii nr.1409/1998, ale altor acte
legislative si/sau normative privind producerea, circulatia, comercializarea si utilizarea
medicamentelor, ca urmare a cdrora s-au produs inrdutatirea sanatatii sau decesul pacientului,
intoxicari in masa cu medicamente, deteriorari, falsificari ale produselor medicamentoase, etc.

In 2015, s-au atribuit competente Ministerului Sanatatii in revizuirea preturilor de
producétor din oficiu si s-au stabilit clar cazurile 1n care se aplica aceastd masura.

In 2017, inspectoratul farmaceutic a trecut de la AMDM la Agentia Nationala pentru
Sanatate Publica (ANSP); Legea medicamentului este completata cu prevederi ce reglementeaza
obtinerea autorizatiei de fabricare a medicamentelor si retragerea autorizatiei.

In 2018, s-au introdus noi notiuni, cum ar fi medicamentul de referinta original, a fost
reglementatd aprobarea tarifelor AMDM prin hotarare de Guvern, s-au impus cerinte stricte
privind testdrile clinice in cazul persoanelor asupra cdrora se instituie mdsuri de ocrotire
provizorie si curatela.

In 2019, s-a trasat responsabilitatea Ministerului Sanitatii de a elabora regulamentele
privind crearea listelor de medicamente esentiale, compensate, orfane si a formularului
farmacoterapeutic, iar prevederile privind medicamentele de uz veterinar au fost excluse.

In 2023, au fost atribuite competente AMDM de a acorda subventii de stat pentru
desfasurarea activitatii farmaceutice in localitdtile rurale, de a exercita controlul de stat in
domeniul medicamentelor, care include controlul calitatii medicamentelor si controlul activitatii
farmaceutice si s-au actualizat procedurile de inregistrare a preturilor de producitor. In 2023, de
asemenea, au fost interzise importul, fabricarea, distribuirea, comercializarea, prescrierea si
eliberarea medicamentelor cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni.

Modificarile legislative propuse au avut ca scop Imbunatatirea accesului fizic s1 economic

al populatiei la medicamente, precum si supravegherea calitatii acestora.

Cu toate acestea, schimbadrile legislative nu sunt suficiente in fata ritmului rapid de
evolutie a cunostintelor, tehnologiilor si practicilor din industria farmaceutica si medicala, precum
si a cerintelor pietei farmaceutice, generand prin urmare un sir de probleme descrise in pct.1 b) a
prezentului Document de Analiza. Astfel, este necesara o abordare strategica si continua pentru a
mentine pasul cu progresul si a asigura accesul la medicamente de calitate pentru populatie.

In Planul de Actiuni al Guvernului nr. 235/2021, au fost incluse initiative de modificare a
Legilor medicamentului si a Activitatii farmaceutice, cu obiectivul de a le actualiza potrivit
Directivelor europene. Cu toate acestea, termenul propus pentru aprobarea acestor proiecte de legi
in decembrie 2022 nu a fost respectat, ramanand amanate. Pentru anii 2023-2024, Planul
Guvernului prevede continuarea acestui proces, in vederea aprobarii unor reglementari transpuse
la nivel national din Directiva 2001/83/CE.




e) Descrieti cadrul juridic actual aplicabil raporturilor analizate si identificati carentele
prevederilor normative in vigoare, identificati documentele de politici si reglementarile
existente care conditioneaza interventia statului

Cadrul juridic actual aplicabil raporturilor analizate la moment este reprezentat prin
urmatoarele acte normative:

Legea nr.1409/1997 cu privire la medicamente;

Hotararea Guvernului nr. 944/2018 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la
promovarea etica a medicamentelor;

Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 358/2017 cu privire la aprobarea Regulamentului privind
efectuarea activitatilor de farmacovigilenta;

Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 648/2016 cu privire la reglementarea autorizarii
desfasurarii studiilor clinice Tn RM;

Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1400/2014 cu privire la aprobarea Regulilor de buna
practicd de distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman;

Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 309/2013 cu privire la aprobarea Regulilor de buna
practica de fabricatie a medicamentelor (GMP) de uz uman,;

Ordinul Ministrului  Sanatatii nr. 1024/2018 cu privire la autorizarea fabricatiei
Medicamentelor de uz uman in Republica Moldova;

Ordinul Ministrului Sanatatii nr.739/2012 cu privire la reglementarea autorizarii produselor
medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor postautorizare;

Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 521/2012 privind controlul de stat al calitatii
medicamentelor;

Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 960/2012 cu privire la regulile de prescriere si eliberare a
documentelor;

Ordinul Agentiei Medicamentului nr.1/2006 cu privire la autorizarea importului -
exportului de medicamente, alte produse farmaceutice si parafarmaceutice.

Revizuirea cadrului legislativ in domeniul medicamentului, ca obiectiv prioritar pentru
Guvernul RM 1in vederea asigurarii accesului populatiei la medicamente accesibile dupa pret,
calitative si eficiente, este planificata pentru anul 2024. Entitati responsabile: Ministerul Sanatatii
si Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Proiectul nou urmeazd sd transpund Directiva 2001/83/CE si sd elimine urmatoarele
lacune/deficiente ale cadrului legislativ actual:

a) lipsa notiunilor pentru definirea diverselor produse (ex. unele tipuri de medicamente nu
sunt reglementate in legea actuald), fapt ce la moment genereaza interpretari echivoce, variate;

b) lipsa reglementarii clare a obligatiilor producatorilor, importatorilor, distribuitorilor de
medicamente,

c) lipsa prevederilor ce ar stabili raspunderea agentilor economici pentru intreruperile in
aprovizionarea cu medicamente,

d) neconcordante intre prevederile legii actuale si prevederile Ordinului Ministrului
Sénatatii nr. 1400/2014 cu privire la aprobarea Regulilor de bund practica de distributie a
medicamentelor (GDP) de uz uman, ultimul aliniindu-se cu prevederile internationale in
domeniu, pe cand actul legislativ a ramas neschimbat.

e) lipsa prevederilor specifice pentru a reglementa mecanismele noi de asigurare a
accesului la medicamente pe piatd, precum practicile utilizate in Uniunea Europeand (import
paralel, autorizatia tratamentului de ultima instanta),

f) reglementare insuficienta a unor aspecte importante: studii clinice, publicitatea,
farmacovigilenta in materie de medicamente,

g) lipsa alinierii prevederilor actuale la standardele UE (ex. importul, controlul calitatii
medicamentelor).

2. Stabilirea obiectivelor

a) Expuneti obiectivele (care trebuie sa fie legate direct de problema si cauzele acesteia,
formulate cuantificat, masurabil, fixat in timp si realist)

1) cresterea cu minimum 10% a numarului de medicamente autorizate in comparatie cu
anul 2022 pana in anul 2025;




2) acces la tratament inovator a 100% de pacienti ce doresc prelungirea tratamentului dupa
expirarea termenului a studiilor clinice;

3) reducerea contractelor de achizitii publice a medicamentelor neexecutate din cauza
intreruperilor de livrare a bunurilor in tara;

4) renuntarea la licentierea fabricantilor de medicamente de uz uman, acestia urmand sa isi
exercite activitatea in baza autorizatiei de fabricatie conform practicii UE;

5) sistem functional de monitorizare a stocurilor de medicamente in tara la dispozitia
AMDM,;

6) certificarea GDP a 100% din distribuitorii angro de medicamente pana in anul 2025;

7) implementarea standardului european de atitudine in importul si punerea pe piatd a
medicamentelor, controlul calitatii 100% a medicamentelor importate, in cadrul
laboratoarelor ce nu apartin AMDM,;

8) transpunerea in legislatia nationala prevederile Directiva 2001/83/CE.

3. Identificarea optiunilor

a) Expuneti succint optiunea ,,a nu face nimic”, care presupune lipsa de interventie |

Optiunea ,,a nu face nimic” implicd mentinerea Statu-quo-ului in ceea ce priveste Legea
Medicamentului  din Republica Moldova. Aceasta inseamna pastrarea legii actuale (nr.
1409/1997) fara a aduce modificari semnificative sau actualizari in conformitate cu standardele
europene.

Prin urmare astfel de abordare implica urmatoarele potentiale consecinte:

a) mentinerea fragmentarii legislatiei, prin intermediul unor acte secundare emise de diferite
autoritati, persistenta complexitatii legale, precum si divergente si neconcordante in interpretarea
acestora;

b) riscuri potentiale pentru calitatea si siguranta medicamentelor;

C) impact asupra accesului la medicamente, cum ar fi numarul limitat de medicamente pe
piata, intreruperile In aprovizionarea cu medicamente, lipsa accesului de a continua tratament
urmare a finalizarii studiilor clinice, lipsa unor medicamentelor dupd obtinerea autorizatiei de
punere pe piatd, intreruperi in aprovizionarea farmaciilor cu circuit deschis cu medicamente in
special In cazul situatiilor de urgenta, etc.

d) interpretarea diferita a distribuitorilor de medicamente a obligativitatii de a activa in
temeiul certificarii GDP;

e) aliniere dificila la standardele europene, fapt ce conditioneaza un proces  de aderare la
Uniunea Europeand mai dificil si mai indelungat.

In ansamblu, optiunea ,,a nu face nimic” implica riscul de a nu rezolva problemele semnalate
in industria farmaceuticd, mentinerea starii de fapt actuale nefavorabile.

b) Expuneti principalele prevederi ale proiectului, cu impact, explicind cum acestea
tintesc cauzele problemei, cu indicarea novatiilor si intregului spectru de
solutii/drepturi/obligatii ce se doresc sa fie aprobate

Proiectul transpune partial:

1) Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001
de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman JO L 311, 28.11.2001,
p. 67), astfel cum a fost modificata prin Directiva 2012/26/UE a Parlamentului European si a
Consiliului din 25 octombrie 2012 de modificare a Directivei 2001/83/CE cu privire la
farmacovigilenta (JO L 299, 27.10.2012, p. 1);

2) Directiva 89/105/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988 privind transparenta
masurilor care reglementeaza stabilirea preturilor medicamentelor de uz uman si includerea
acestora in domeniul de aplicare al sistemelor nationale de asigurdri de sanatate;

3) Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 a Parlamentului European si a Consiliului din 13
noiembrie 2007 privind medicamentele pentru terapie avansata,

4) Regulamentul (CE) nr. 141/2000 Parlamentului European si a Consiliului din 16
decembrie 1999 privind produsele medicamentoase orfane;

5) Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si a Consiliului din 31
martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea




medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente;

6) Regulamentul (UE) nr. 536/2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente
de uz uman.

Proiectul propus este abordat prin doua aspecte fundamentale:

1) introducerea prevederilor actuale din anumite ordine secundare (prevederile ce vizeaza
procedura de autorizare a medicamentelor, reglementarea desfasurarii studiilor clinice in RM,
reglementari ce vizeaza efectuarea activitatilor de farmacovigilenta);

2) includerea prevederilor absolut noi si inovatii reglementate pentru prima datd in
corespundere cu Directiva 2001/83/CE.

1. Studiile clinice cu medicamente de uz uman:

v" Definitii internationale actualizate (art.2)

v" Clarificarea Domeniului de aplicare, principiilor generale si clasificarii in Studii
clinice cu medicamente de uz uman (art.17-19)

v' Autorizarea studiilor clinice interventionale (art. 20-26)

v" Reguli pentru protectia subiectilor si Considerente specifice privind populatiile
vulnerabile (artart.27-28)

v Publicitatea efectuata in vederea recrutarii subiectilor pentru studii clinice
interventionale (art. 29)

v' Principii de monitorizare si supraveghere a unui studiu clinic (art. 30-37, 39-40), in
special, Raportarea privind siguranta in contextul unui studiu clinic interventional
(art. 31) si respectarea Bunei Practici in studiu clinic (art. 32)

v Repararea prejudiciului (art. 38)

v’ Autorizarea folosirii unui medicament de uz uman in tratamentul de ultima instanta
(art. 47) — procedura de autorizare a folosirii unui medicament de uz uman cand nu
existd alternative de tratament, pacientul doreste continuarea tratamentului dupa
expirarea termenului de studiu clinic

v Respectarea regulilor de bune practici (GMP/GcLP, GLP, GCP)

v' Stabilirea cerintelor detaliate prin Hotédrare de Guvern

v’ Autorizarea studiilor clinice doar dacd sunt rezultate pozitive in cazul testérilor

farmaceutice si celor non-clinice
v' Clasificarea Studiu clinic:
a) interventional sau interventional cu nivel redus de interventie;
b) studiu clinic, altul decat studiu clinic interventional - studiu non-interventional.

v' Partea stiintificd (UE): beneficiaza de pe seama procedurilor UE, nu este parte a
acestora (doar SM)

v' Partea etica: (nationald) (+aspecte lingvistice)

v' Raportarea sigurantei: obligatoriu

v’ Autorizarea/notificarea amendamentelor: obligatoriu

v" Supraveghere: inspectia GCP — conform bunelor practici clinice (AMDM)

v Admiterea publicitatii in vederea recrutarii subiectilor pentru studii clinice,

2. Proceduri privind autorizatia de punere pe piata

v' Aceleasi cerinte privind documentatia ca si in UE

v" Aceeasi procedura nationala ca si in UE

v' Aceleasi tipuri de cereri ca si in UE (baza legala)

v" Beneficii de pe urma procedurilor UE (procedura rapida si recunoastere)

v’ Aceceasi abordare pentru acordarea autorizatiei de introducere pe piatd
conditionata/in situatii exceptionale ca si in UE

v" Acelasi sistem de variatii pentru autorizatia de introducere pe piata si reinnoiri.

v" Actualizarea documentatiei in locul ,,re-autorizarii” anterioare

v' Aceleasi stimulente pentru industria inovativd ca si in UE, dar drept urmare a
perioadei de tranzitie (inclusiv pentru medicamentele orfane si cele pediatrice)

v" Simplificarea procedurii de autorizare, reducerea termenilor de autorizare;

v Reinnoirea autorizatiei va finlocui procedura de autorizare repetatid, permite




evaluarea dosarului In termeni mai restransi;

v Este introdusa cerinta de actualizare a dosarelor conform aquis-ului european,
pentru produsele medicamentoase autorizate in Republica Moldova

v" Persoana calificata pentru punerea pe piatd a medicamentului — sediul in RM sau in
UE

v" Sunt incluse prevederi, care vin sa reglementeze punerea pe piatd a medicamentelor,
care au o pondere majord in ocrotirea sdnatdtii publice, in special in cazul bolilor
grave, situatiilor de urgenta si a bolilor rare;

v" Pentru asigurarea accesului pacientului la un tratament corespunzator, la solicitarea
specialistului, se va permite importul unui medicament anume, chiar daca nu este
autorizat, pentru tratamentul unui pacient sau a unui grup de pacienti.

3. Controlul calitatii medicamentelor

v' LCCM - laboratorul pentru controlul calitatii medicamentelor (1SO 17025)

v' Atribuirea agentilor economici (fabricanti si importatori de medicamente) a
obligatiel efectudrii controlului calitatii la eliberarea seriilor de produs pe piata
farmaceutica si asigurarea calitdtii acestora pe perioada termenului de valabilitate,
iar LCCM va monitoriza calitatea medicamentelor plasate in piatd prin aplicarea
diferitor mecanisme de control.

v" Tipurile controlului calitatii:

- planificat

- in afara graficului planificat

- pe parcursul procedurii de autorizare de introducere pe piatd, daca este solicitat
fiecare serie de medicamente ,,riscante* (exceptii: serii eliberate in UE).

Preocuparea autoritatilor este legatd de complicatiile potentiale pentru agentii
economici la adaptare la noile reguli de ,,joc” si eforturi suplimentare pentru a asigura
respectarea noilor cerinte.

Insa, consideram, ca chiar daca astfel de abordare impune un efort suplimentar,
aceasta poate crea inclusiv oportunitdti pentru agentii economici sd se dezvolte, deschizand, in
independente.

Astfel, oportunititi noi de dezvoltare a serviciilor ar putea fi consideratd o sursda
suplimentara de venit si o modalitate de diversificare a activitatilor. Companiile care vor reusi
sa dezvolte laboratoare de analize independente pot castiga un avantaj competitiv
semnificativ, oferind servicii de testare de inalta calitate pentru medicamentele importate.

Concomitent, se atrage atentia inclusiv la urmatoarele avantaje pentru mediul de
afaceri In cazul implementarii acestei abordari:

a) eficientizarea procesului de import prin reducerea birocratiei, fapt ce contribuie la
accelerarea procesului de punere pe piata a medicamentelor.

b) cresterea credibilitatii industriei farmaceutice din RM, argumentand ca adoptarea
unui sistem de reglementare in conformitate cu cerintele UE sporeste Increderea investitorilor
si partenerilor straini in industria farmaceutica din tara.

4. Fabricatia si importul medicamentelor
v Incluse prevederi privind fabricarea, importul si distributia angro a substantelor
active: cerinte generale, conditiile pentru inregistrarea fabricantilor, importatorilor
si distribuitorilor angro de substante active, cit si modificarea conditiilor pentru
activitatile autorizate. Prevederi ce se aplica in mod egal medicamentelor destinate
doar pentru export si pentru medicamentele de investigatie clinica.
v" Certificatul GMP: minimum 1x/3ani (abordarea fiind bazata pe evaluarea riscului).
v" Importul de medicamente se va efectua de catre importatori de medicamente care
respecta cerintele bunelor practici de fabricatie. Pentru desfasurarea activitdtii de
import, este necesara o autorizatie de fabricatie pentru operatiunile de import.
Pentru loturile de medicamente asupra carora s-a efectuat controlul calitatii in
Uniunea Europeana sau in altd tara care au aceleasi cerinte de fabricatie si de control al
calitatii cu care Moldova a semnat ARM, nu vor face obiectul unui control suplimentar de




calitate, ci vor fi eliberate in Republica Moldova pe baza unui certificat de control al calitatii
unui medicament eliberat in acele tari si semnat de o persoand responsabila pentru eliberarea
unui lot de medicament. Acest lucru trebuie confirmat de catre persoana calificata. Seriile de
medicamente care au fost supuse controalelor mentionate in UE, insotite de rapoartele de
control semnate de persoana calificatd, sunt exceptate de la controale la punerea pe piatd in
Republica Moldova,

Importatorii de medicamente ce nu detin spatii de depozitare a medicamentelor si
laborator dotat corespunzator (spatii, echipamente, personal si documentatie) pentru controlul
calitatii fiecarui lot de medicamente importate, pot Incheia in acest scop un contract cu un
agent economic, care detine o autorizatie de fabricatie care sa acopere domeniul de activitate
contractat.

Astfel, concluziondm, cd importatorul care plaseaza pe piatd medicamente trebuie sa
obtind de la AMDM autorizatie de fabricatie pentru operatiunea de import si s dispunad de
certificat de control al calitatii, investigatiile fiind efectuate NU in cadrul AMDM.

5. Distribuirea angro a medicamentelor

v Sunt descrise conditiile de desfasurare a distributiei angro, care trebuie s fie
efectuatd conform autorizatiei pentru distributia angro, cu respectarea Bunelor
Practici de Distributie (GDP) a medicamentelor;

v' Distribuitorul angro va distribui medicamente altor distribuitori de medicamente sau
farmaciilor (inclusiv celor de spital), dar si va avea posibilitatea sa comercializeze
medicamente direct furnizorilor de asistenta medicala si asistenta sociald (centre de
sanatate, statiuni balneare, etc.).

6. Obligatia de serviciu public

v' Introducerea obligatiei care incumba comerciantilor angro de a asigura, in mod
permanent, o gama adecvatd de medicamente care sa raspundd necesitatilor
Republicii Moldova si de a livra pe intreg teritoriul acesteia cantitatile solicitate in
cel mai scurt termen dupa primirea comenzii.

v' Detindtorul unei autorizatii de punere pe piatd/Reprezentantul detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd pentru un medicament si distribuitorii angro ai acelui
medicament pus efectiv pe piatd in RM, au obligatia de a asigura, in limitele
responsabilitatilor, aprovizionarea corespunzatoare si continud cu acest medicament
a farmaciilor si a persoanelor autorizate sa livreze medicamente astfel, incat nevoile
pacientilor din RM sa fie acoperite, intr-0 perioada relativ scurta de timp, adica in
termen de 48 de ore in zilele lucrdtoare sau in cel mult 72 de ore in zile de repaus si
de sarbatoare nelucratoare dupd primirea unei comenzi pentru medicamente.

v' Stabilirea in sarcina unitatilor de distributie angro a medicamentelor, importatorilor,
fabricantilor autorizati si a farmaciilor cu circuit inchis si deschis, obligatii de
raportare catre AMDM a stocurilor si a operatiunilor comerciale de medicamente,
inclusiv distributia in afara teritoriului RM, efectuate cu medicamente de uz uman
din stocul propriu.

v' Atribuirea dreptului Ministerului Sanatatii de a stabili masuri restrictive cu caracter
temporar privind distributia medicamentelor in afara teritoriului RM, in vederea
asigurdrii pe piatd a unor stocuri adecvate si continue de medicamente.

7. Intermedierea

v' Intermedierea cu medicamente vizeazd toate activitatile conexe vanzarii sau
achizitionarii de medicamente, cu exceptia distributiei angro, care nu includ
manipularea fizicd si constau in negocierea independenta si in numele unei alte
persoane juridice sau fizice.

v Scopul reglementarii activitatilor de intermediere cu medicamente este asigurarea
unei evidente a stocurilor de medicamente la toate verigile lantului de distributie si
preintdmpinarea aparitiei falsificatelor in lantul de distributie.

v' Aceste prevederi, aplicate in UE, sunt incluse in vederea completarii vidului
legislativ, activitatea de intermediere cu medicamente fiind prezenta doar in acte
sub-legislative (Ordinul MS nr. 1400/2014).
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Prevederile includ: principii generale, cerinte si obligatii pentru intermediarii cu
medicamente, cat si Inregistrarea in lista intermediarilor cu medicamente la AMDM
In corespundere cu GDP (cu privire la activitatile intermediarului).
8. Importul paralel
Importul paralel (capitol nou) a medicamentelor, scopul fiind de a crea oportunitati
pentru furnizarea medicamentelor care au fost autorizate si comercializate in alte
tari, dar care nu sunt inca disponibile pe piata locala. Acest proces este benefic in
situatii Tn care existd nevoi specifice pentru anumite medicamente, sau cand
anumite produse nu sunt disponibile din alte surse. Se propune de a reglementa
strict procedura respectiva, astfel incat sa asiguram ca medicamentele aduse
respecta aceleasi standarde de calitate si siguranta ca cele autorizate local.
Importul medicamentelor care sunt sau au fost autorizate in Republica Moldova,
utilizand canalele alternative decat cele stabilite de fabricant/titularul autorizatiei de
introducere pe piatad sau furnizorii sai.
Importul paralel este realizat in baza autorizatiei de introducere pe piata eliberata de
AMDM si autorizatiei de introducere pe piata eliberata in tara de export.
Titularul autorizatiei de introducere pe piatd din tara de export va fi informat despre
importul paralel care urmeaza sa fie efectuat.
Importatorul va detine autorizatia GMP/fabricatie pentru re-ambalare si alte
activitati de fabricatie.
Similaritatea suficienta intre cele doud produse — va fi evaluata de AMDM
Diferentele sa fie listate si justificate de importatorul paralel.
Licenta pentru import paralel:
- obligatii ce tin de farmacovigilenta
- variatii disponibile pentru importatorul paralel
- si alte responsabilitati ale unui detinator.
9. Farmacovigilenta

Sunt prevazute si obligatiunile detinatorilor autorizatiilor de punere pe piatd in
materie de farmacovigilenta.
Au fost introdusi termeni stricti de raportare a cazurilor de reactii adverse de catre
AMDM citre baza de date globala OMS a reactiilor adverse (VigiLyze),
10. Publicitatea medicamentelor si informarea despre medicamente
Cu prescriptie:

INTERZIS: direct spre consumatorul publicitatii

PERMIS:

Publicitatea pentru profesionistii medicale conform unor reguli stricte

Informarea cu privire la medicamente — urmeaza sa fie reglementata

Factorii de ,,push® versus ,,pull* a informatiei

Push — informatie cautata

Pull — informatie abuziva

Atributele informatiei (informatia trebuie sa fie fiabild, veridica, completd, bazatda pe dovezi, etc.)

v
v

v
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Fara prescriptie : PERMIS: publicitate si informare, la fel strict reglementate
Controlul PUBLICITATIL: ex ante si ex post, de AMDM
11. Inspectia farmaceutica
Norme pentru producatorii, importatorii si distribuitorii angro de medicamente,
medicamente pentru investigatie clinica si substante active, prin urmare asigurand
o delimitare clard intre diferitele tipuri de activitati si conditiile necesare a fi
intrunite de catre agentul economic.
Introdusa functia AMDM de a realiza inspectii GxP, prelevarea probelor din
comert (functia preluatd de la ANSP), introdusa functia AMDM de inspectie in
materie de farmacovigilentd a DCI,
GXP — bunele practici
Competentele, drepturile, obligatiile, cerintele si responsabilitatile inspectorilor
farmaceutici — stabilite in detaliu.




12. Importul si exportul de medicamente de catre persoane fizice

v Prevederi noi ce vizeazd importul si exportul de medicamente de cétre persoane
fizice in bagajele personale pentru uzul personal sau pentru uzul personal al
membrilor apropiati ai familiei sau, iIn baza unei autorizatii, pentru cel mult 0
persoani care nu este membru al familiei lor. In aceste cazuri se stabileste cantitatea
maxima permisa de medicamente care va corespunde utilizarii terapeutice relevante,
adica:

a) pentru afectiuni acute de maximum trei sdptamant;

b) pentru boli sau afectiuni cronice care necesitd tratament medicamentos de lunga
duratd, pe o perioadd de maximum 3 luni in conformitate cu doza prescrisa, sau, in
mod exceptional, pe o perioada de pana la 12 luni in conformitate cu doza prescrisa
de catre medic, cu conditia ca persoana sa prezinte la autoritatea vamala competenta
dovada a unui permis de sedere pentru perioada stabilitd in tara de destinatie, cu
exceptia cazului 1n care reglementarile privind substantele stupefiante, psihotrope si
al precursorilor prevad altfel.

Solutiile propuse in proiectul de lege cu privire la medicamente abordeaza o serie de
aspecte importante in domeniul medicamentului si au potentialul de a aduce imbunatatiri
semnificative. Acestea vizeaza atat aducerea la zi a legislatiei curente, cat si introducerea unor
inovatii reglementate pentru prima data in conformitate cu Directivei 2001/83/CE.

Modul in care solutiile propuse raspund la problemele enuntate:

% includerea prevederilor inovatoare din Directiva 2001/83/CE, introducerea de
definitii, actiuni ce au scop clarificarea terminologiei si asigurda o Intelegere comuna a
conceptelor cheie din domeniul farmaceutic, prezintd o abordare progresiva si aliniatd cu
standardele europene;

% reglementarea studiilor clinice si tratamentelor de ultima instantd, fapt ce ofera un
cadru clar pentru desfasurarea studiilor clinice si autorizarea tratamentelor de ultima instanta in
RM, contribuind la accesul pacientilor la terapii avansate;

% publicitatea pentru recrutarea subiectilor pentru studiile clinice, fapt ce sporeste
transparenta si accesibilitatea pentru participarea la studiile clinice, promovand inovatia in
cercetarea medicala;
medicamente de calitate pe piata locald, oferind alternative viabile in cazurile in care acestea nu
sunt inca disponibile;

% obligatiile privind serviciul public pentru aprovizionarea cu medicamente, fapt ce
asigura disponibilitatea continua a medicamentelor pe piata locala, contribuind la satisfacerea
nevoilor pacientilor;

% raportarea stocurilor si operatiunilor comerciale de medicamente - contribuie la
transparenta si controlul distributiei medicamentelor pe piata, parghii pentru autoritatile de stat
de a actiona 1n cazul situatiilor urgente;

% inspectii GxP si farmacovigilenta a DCI — actiuni ce au scop sporirea
supravegherii si controlul calitatii medicamentelor, asigura cad medicamentele existente pe piata
respecta standardele de calitate;

% importul de medicamente de catre persoane fizice - ofera o solutie clara si
reglementatd pentru importul de medicamente pentru uz personal;

% modalitatea noud de import si punere pe piatd a medicamentelor — au ca scop
alinierea la standardele europene in sensul dat, excluderea activitatilor dublate in cadrul AMDM,
conflictului de interese activititilor LCCM, AMDM ce tine de control al calitatii a
medicamentelor (etapa de import a seriilor si post plasare pe piatd, controlul seriilor din comert).

In general, solutiile propuse par a fi bine fundamentate si au potentialul de a imbunatati
semnificativ sectorul farmaceutic din Republica Moldova. Cu toate acestea, implementarea lor
va necesita o atentie sporita la detalii si o coordonare eficientd intre toate partile implicate.




¢) Expuneti optiunile alternative analizate sau explicati motivul de ce acestea nu au
fost luate in considerare

De catre autorii proiectului de lege a fost analizata optiunea de a interveni cu modificari
la legea actuala, insd la etapa de contrapunere a prevederilor actuale cu cele din Directiva
2001/83/CE, s-a constatat o discrepanta semnificativa intre prevederile acesteia si cerintele
impuse de actele UE. Astfel, modificarile si completarile inaintate sunt considerabile si
constituie un procent semnificativ fata de documentul actual (legea actuald). Proiectul nou de
lege prevede capitole noi, definitii noi, implicd ,,ridicarea” unor acte secundare (ordine MS si
AMDM) la nivel de lege.

Cu privire la optiune ,,de a nu face nimic,, concluzionam, ca aceasta nu era acceptabild
din start, pe motivul prioritatilor stabilite de Guvern pentru anii 2023-2024 in privinta elaborarii
unei legi noi cu privire la medicamente care sa transpuna directiva europeand. Astfel, a fost
analizata si acceptatd o singura solutie viabild in acest sens — elaborarea unei legi noi, care va
transpune standardele europene intr-un mod coerent si actualizat la zi.

4. Analiza impacturilor optiunilor

a) Expuneti efectele negative si pozitive ale stirii actuale si evolutia acestora in viitor,
care vor sta la baza calcularii impacturilor optiunii recomandate

Cu referire la expunerea efectelor negative ale stirii actuale si evolutia acestora in viitor,
identificim ca acestea pot fi sintetizate astfel:

1) fragmentarea legislatiei in domeniul medicamentului, cadru legal complex si dificil de
gestionat, afectand eficienta, transparenta si coerenta proceselor din industria farmaceutica,

2) insuficienta ofertei de medicamente, acces limitat la tratamentele necesare pacientilor,
avand impact asupra sanatatii populatiei;

3) intreruperi in aprovizionarea pietei cu medicamente,

4) sistem disfunctional de monitorizare post-plasare pe piatd a medicamentelor,

5) lipsa alinierii complete a legislatiei In domeniul farmaceutic la cerintele UE.

In privinta evolutiei viitoare a efectelor negative enumerate, este important sa tinem cont
ca acestea pot sd se agraveze daca nu sunt luate masuri corective sau dacd mediul legislativ si de
reglementare nu sufera schimbari semnificative. Prin urmare se prezintd o proiectie a posibilelor
evolutii in viitor:

1) accesul limitat la tratamentele necesare pacientilor ar putea deveni o problema si mai
acuta in viitor, iar factori precum inovatia acceleratd in domeniul medical si cresterea cererii
pentru tratamente de ultima generatie ar putea agrava aceasta problema;

2) factori precum conflicte geopolitice sau crize de sdndtate publica pot avea un impact
negativ asupra aproviziondrii pietei cu medicamente necesare, iar lipsa reglementdrii clare a
obligatiilor furnizorilor de medicamente va agrava si mai mult problema;

3) daca nu va fi reglementate si instituite sistemele de monitorizare post-plasare pe piata
(inspectii GxP) si inspectie in materie de farmacovigilentd a medicamentelor, vor aparea
probleme 1n gestionarea riscurilor asociate cu medicamentele;

4) 1n absenta unui efort sustinut de armonizare legislativa, discrepantele intre legislatia
nationald si cerintele UE in domeniul farmaceutic pot sd persiste sau sd se accentueze, ceea ce
afecteazd negativ angajamentele RM deja preluate.

Cu referire la efectele pozitive ale starii actuale, de precizat cd acestea nu au fost
identificate, si pot fi enumerate doar efectele pozitive ale promovdrii proiectului de lege
inaintat:

1) cresterea accesului la medicamente, acces mai bun si mai extins al populatiei la
tratamentele necesare, imbunatatind astfel starea de sandtate a cetatenilor,

2) alinierea la standarde europene riguroase in domeniul farmaceutic va spori integrarea
eficienta in piata europeand, reprezentdnd un pas important in procesul de aderare la
Uniunea Europeana,

3) alinierea la cerintele UE in domeniul studiilor clinice va crea un mediu favorabil pentru
atragerea investitiilor si dezvoltarea cercetérii medicale in Republica Moldova, fapt ce va
facilita inclusiv accesul pacientilor la tratamente inovatoare si la terapii de ultima
generatie,




4) adoptarea noilor prevederi va contribui la eliminarea inegalitatilor in functionarea
distribuitorilor angro de medicamente, se va crea un mediu de concurenta echitabil, se
propune promovarea unei piete farmaceutice mai eficiente si competitive,

5) sporirea sigurantei si calitatii medicamentelor prin introducerea unui sistem functional de
monitorizare post-plasare pe piatda a medicamentelor si inspectiei in materie de
farmacovigilenta a medicamentelor, pas ce va consolida increderea publicului in sistemul
de reglementare farmaceutica.

bl) Pentru optiunea recomandata, identificati impacturile completind tabelul din anexa
la prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau beneficii,
inclusiv partile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

Impacturile si cuantificarea lor in contextul problemelor si propunerilor enumerate:

1) Costurile desfasurarii afacerilor: (-2)

Importatorii ar trebui sa investeascd in laboratoare pentru realizarea controlului calitatii
medicamentelor ce nu au fost supuse controalelor mentionate in UE, cerinta ce va implica costuri
initiale pentru importatori.

2) Fluxurile comerciale si investitionale: (+3)

Piata farmaceutica devine mai atractiva pentru producdtorii farmaceutici si investitori in
cazul implementarii cerintelor UE.

3) Competitivitatea afacerilor, concurenta pe piata: (+3)

Cresterea numarului de actori pe piatd si aparitia de noi investitii va duce la o crestere a
concurentei. Cresterea concurentei va stimula inovatia si va conduce la o ofertd mai diversificata
de produse farmaceutice. Acest lucru poate duce la imbunatatirea calitétii si reducerea preturilor
pentru consumatori.

4) Alegerea, calitatea si preturile pentru consumatori, accesul si calitatea serviciilor
medicale: (+3)

Cresterea numarului de medicamente disponibile pe piatd va duce la o mai mare diversificare
si la preturi mai avantajoase pentru consumatori. De asemenea accesul la tratamente inovatoare
din studii clinice va imbunatati calitatea serviciilor medicale oferite consumatorilor.

5) Activitatea de inovare si cercetare: (+3)

Dezvoltarea studiilor clinice in Republica Moldova va duce la dezvoltarea unui ecosistem de
cercetare si inovare in tard, creand noi oportunitati pentru inovatii in industria farmaceutica.

6) Cadrul institutional al autoritatilor publice, gradul de ocupare a fortei de munca.: (+2)

Crearea structurii de inspectorat la AMDM si angajarea personalului va contribui la
consolidarea cadrului institutional al autoritdtilor publice, va spori capacitatea AMDM de a
reglementa si monitoriza piata farmaceuticd. Aparitia unei structuri de inspectorat va implica
crearea unor noi locuri de munca, va avea un impact pozitiv asupra ratei de ocupare a fortei de
munca in sectorul farmaceutic.

7) Discriminarea: (+2)

Eliminarea distribuitorilor angro care nu respectd GDP va reduce discriminarea Intre actorii
de pe piatd. Aceastd masura va crea un mediu concurential mai echitabil si va asigura ca toti
actorii respecta standardele de calitate.

Aceste evaluari demonstreaza ca implementarea cerintelor UE in industria farmaceutica din
Republica Moldova va aduce o serie de beneficii semnificative, imbunétatind in mod substantial
calitatea si accesul la medicamente, stimuland inovatia si creand o piatd mai competitiva si
atractiva pentru investitori.

b?) Pentru optiunile alternative analizate, identificati impacturile completind tabelul din
anexa la prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau
beneficii, inclusiv partile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

Optiuni alternative nu au fost identificate, explicatia fiind prezentata in pct.1 lit. c).

c¢) Pentru optiunile analizate, expuneti cele mai relevante/iminente riscuri care pot duce
la esecul interventiei si/sau schimba substantial valoarea beneficiilor si costurilor
estimate si prezentati presupuneri privind gradul de conformare cu prevederile
proiectului a celor vizati in acesta




Autorii identificd anumite riscuri asociate optiunilor analizate:

1) realizarea controlului de calitate a medicamentelor importate (provenite non-EU) in
cadrul laboratoarelor private (includerea prevederilor inovatoare din Directiva EU).

Risc: posibil ca adaptarea la standardele europene sa impuna costuri suplimentare pentru
mediul de afaceri si s creeze presiuni pe resursele existente. In acest context, companiile trebuie
sa fie pregdtite sa faca investitii In infrastructurd, formare si proceduri pentru a se alinia cu noile
reguli. Se propune trecerea la noile cerinte treptat, in conformitate cu perioada de tranzitie
aprobata.

2) implementarea importului paralel de medicamente.

Risc: posibilitatea introducerii pe piatd a medicamentelor de calitate inferioard sau
falsificate in cazul unei supravegheri inadecvate. Se presupune, cd AMDM va institui si va
realiza cu succes sistem de monitorizare a pietei post-plasare a medicamentelor.

3) obligatiile privind serviciul public pentru aprovizionarea cu medicamente si raportarea
stocurilor de medicamente.

Risc: ignorare din partea mediul de afaceri a prevederilor noi impuse, sau esuarea in
raportarea corectd a datelor, ceea ce ar putea afecta evidentd de medicamente, decizii luate in
acest sens.

d) Daca este cazul, pentru optiunea recomandati expuneti costurile de conformare
pentru intreprinderi, daca exista impact disproportionat care poate distorsiona
concurenta si ce impact are optiunea asupra intreprinderilor mici si mijlocii. Se explica
daca sunt propuse masuri de diminuare a acestor impacturi

Se atestd necesitatea alocatiilor din partea mediului de afaceri (importatori de
medicamente) in cazul importului medicamentelor ce nu sunt supuse controlului calitatii in UE,
pentru a realiza astfel de analize In RM. Costurile de conformare pentru intreprinderi presupun
investitii in infrastructura, tehnologie, formare a personalului si alte resurse necesare pentru a
respecta noile standarde UE.

Impactul asupra intreprinderilor mici si mijlocii in cadrul acestei optiuni nu este anticipat
sa fie semnificativ, deoarece acestea la moment beneficiaza de serviciile de control de stat
prestate de AMDM contra plati. In cadrul optiunii propuse, se sugereazi ca astfel de
intreprinderi sd aibd optiunea de a contracta un alt prestator de servicii de control, tot contra
plata.

Pentru a diminua impacturile anticipate se propune perioada de tranzitie pind in anul 2030
pentru urmatoarele prevederi:

1. Exclusivitatea datelor

2. Exclusivitatea pe piata

3. Autorizatia de fabricatie pentru importatori

4. Elemente de sigurantd pe ambalaje

5. Rapoarte de evaluare disponibile publicului

Concluzie
e) Argumentati selectarea unei optiunii, in baza atingerii obiectivelor, beneficiilor si
costurilor, precum si a asigurarii celui mai mic impact negativ asupra celor afectati

Selectarea optiunii propuse este sustinutd de o analiza detaliatd a obiectivelor,
beneficiilor si costurilor implicate descrise mai sus. Optiunea recomandata are potentialul de a
aduce o serie de imbunatatiri semnificative in domeniul medicamentului din Republica
Moldova, avand in vedere alinierea la cerintele UE. Aceste imbunatatiri includ facilitarea
cercetarii in domeniul medical, precum si consolidarea cadrului institutional al autoritatilor
publice.

De accentuat si alt motiv crucial pentru a sublinia necesitatea actualizarii legislatiei.
Legea medicamentului actuald este din anul 1997 si nu mai este adecvata pentru a face fata
cerintelor si standardelor impuse de angajamentele stabilite cu UE. Prin urmare, actualizarea
legislatiei este imperativd pentru a asigura alinierea corectd si eficientd la standardele
europene, precum si pentru a pune in aplicare angajamentele UE in mod corespunzator.




5. Implementarea si monitorizarea

a) Descrieti cum va fi organizata implementarea optiunii recomandate, ce cadru juridic
necesita a fi modificat si/sau elaborat si aprobat, ce schimbari institutionale sint necesare

Implementarea optiunii recomandate presupune o serie de pasi concreti si modificari in
cadrul legislativ si institutional, dupd cum urmeaza:

1) Anexa nr.1 la Legea nr.160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator, in ceea ce priveste lista actelor permisive actualizate,

2) abrogarea ordinelor existente: Ordin MS nr.739/2012 cu privire la reglementarea
autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor
postautorizare, Ordin MS nr. 648/2016 cu privire la reglementarea autorizarii
desfasurarii studiilor clinice in RM, Ordinul MS nr. 1400/2014 cu privire la aprobarea
Regulilor de buna practica de distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman, Ordinul
MS nr. 309/2013 cu privire la aprobarea Regulilor de buna practicd de fabricatie a
medicamentelor (GMP) de uz uman, Ordinul MS nr. 1024/2013 cu privire la autorizarea
fabricatiei medicamentelor de uz uman in Republica Moldova;

3) elaborarea si adoptarea unor noi Hotdrari de Guvern: cu privire la modalitatea de
acordare, modificare a autorizatiei de fabricatie a medicamentelor de uz uman si/sau
medicamentelor pentru investigatie clinicd; cu privire la conditiile de acordare sau
retragere a unui certificat GMP; cu privire la autorizarea distribuitorilor angro de
medicamente de uz uman, certificarea de bund practica de distributie si inregistrarea
brokerilor de medicamente de uz uman. AMDM urmeaza sa asigure elaborarea si
aprobarea ordinelor cu privire la principiile si ghidurile de buna practica de fabricatie
pentru medicamentele de uz uman, buna practicd de fabricatie pentru substantele active,
buna practica de distributie pentru substante active.

4) AMDM va ramane institutia centrald responsabila pentru autorizarea medicamentelor pe
piata, inregistrarea preturilor, supravegherea pietei farmaceutice din Republica Moldova,
sarcini prevazute de regulamentul de functionare. AMDM va analiza constant evolutia
indicatorilor de performanta (enumerate mai jos) cu noile reguli.

5) Laboratorul pentru Controlul Calitatii Medicamentelor (LCCM) va ramane un element
esential pentru a asigura calitatea si siguranta medicamentelor. in LCCM urmeazi a fi
efectuate investigatii si analize conforme cu procedurile stabilite in etapele de autorizare
a medicamentelor, precum si LCCM va fi implicat in analizele de probe prelevate in
cadrul inspectiilor.

De asemenea, sunt necesare ajustdri in structura si atributiile AMDM pentru a asigura ca
institutia este pregatita sd gestioneze noile responsabilitati si sd Indeplineasca noile standarde
(instituirea inspectoratului farmaceutic).

b) Indicati clar indicatorii de performanta in baza carora se va efectua monitorizarea

- numar de medicamente disponibile pe piata RM (autorizate in Nomenclatorul de stat de
medicamente si pret inregistrat in Catalogul national de preturi de producator la
medicamente);

- numdr de medicamente importate si plasate pe piatd conform noilor cerinte ajustate la
cele europene;

- numdr de contracte de achizitii publice de medicamente neexecutate, numar de proceduri
repetate urmare a constatdrii intreruperilor in aprovizionarea institutiilor, etc;

- gradul de conformitate a distribuitorilor angro de medicamente cu regulile GDP;

- numar de inspectii realizate de catre colegii din cadrul AMDM,;

- numadr de cazuri de raportare a evenimentelor adverse a medicamentelor;

- numdar de studii clinice inregistrate in RM.

¢) Identificati peste cit timp vor fi resimtite impacturile estimate si este necesara
evaluarea performantei actului normativ propus. Explicati cum va fi monitorizata si
evaluata optiunea

Impacturile poate fi resimtite intr-un interval de timp variabil, in functie de natura




schimbarilor introduse:

Introducerea definitiilor conform Directivei 2001/83/CE si adaptarea industriei
farmaceutice la terminologia actualizata, admiterea publicitatii in vederea recrutarii subiectilor
pentru studii clinic, realizarea inspectiilor de catre angajatii AMDM — impacturile pot fi resimtite
relativ rapid, pe masura ce noile proceduri devin operationale, incep a fi implementate urmare a
aprobarii proiectului de lege.

Procedura de autorizare a tratamentelor de ultima instantd, introducerea serviciului
public pentru furnizorii de medicamente, admiterea importului paralel de medicamente,
Obligatiile noi in privinta importului si realizarii, in laboratoarele proprii, a controlului calitatii
medicamentelor ce nu au fost supuse controlului in UE, obligativitatea agentilor economici din
industria farmaceutica de a activa in conformitate cu standardele de bune practice - impacturile
urmeaza a fi resimtite in minim 1-2 ani, pe masura ce noile procese sunt implementate, noile
obligatiuni sunt functionale, mediul de afaceri se conformeaza.

Evaluarea proceselor de conformare si performanta sistemului urmeaza a fi realizate de
catre AMDM de comun cu Ministerul Sanatatii, cu respectarea urmatoarelor etape:

« Colectarea datelor relevante, cum ar fi numarul de studii clinice autorizate, numarul de
medicamente importate 1n regim ,,paralel”, numarul de medicamente autorizate, numar
de distribuitori angro care activeaza in conformitate cu certificare GDP, etc.

% Consultarea partilor interesate de catre autoritatile, cum ar fi organizarea sesiunilor de
dezbateri cu mediul de afaceri, institutiile medicale, organizatiile obstesti (care au ca
scop protejarea drepturilor pacientilor) pentru a obtine feedback cu privire la
impacturile prevederilor aprobate.

% Analiza tendintelor, analiza in ceea ce priveste disponibilitatea medicamentelor, accesul
pacientilor la tratamente, si alti indicatori relevanti.

% Raportarea transparentd a rezultatelor evaludrilor si analizei, publicarea rapoartelor pe
pagina oficialda web a AMDM.

6. Consultarea

a) Identificati principalele parti (grupuri) interesate in interventia propusa

Principalele parti interesate includ:

1) autoritati publice, sunt interesate de asigurarea unei legislatii eficiente si coerente,
precum si de protejarea sdnatatii populatiei, precum si transpunerea reglementarilor
europene in legislatia nationala,

2) pacientii sunt interesati de accesul la tratamente eficace, sigure si la preturi accesibile,

3) producatorii, importatorii, distribuitorii de medicamente sunt interesati de o legislatie
clard si coerentd, actualizata la rigorile zilei, care sa reglementeze distributia si
comercializarea medicamentelor, asigurand astfel un mediu concurential corect,

4) mediul academic si de cercetare - interes in promovarea cercetdrii si inovatiei in
domeniul medicamentului,

5) investitorii eventual pot fi interesati de o piatd farmaceutica stabila, care sa ofere
oportunitati de afaceri si investitii sustenabile, sau pot fi cointeresati de a investi in
crearea laboratoarelor de control al calitatii la nivel privat pentru a oferi servicii de
rigoare importatorilor, prin urmare a creste venituri.

b) Explicati succint cum (prin ce metode) s-a asigurat consultarea adecvata a partilor |

La data de 30.03.2023 MS a comunciat despre initierea elaborarii proiectului legii cu
privire la medicamente. Anunt publicat: https://particip.gov.md/ro/document/stages/prin-
prezenta-ministerul-sanatatii-al-republicii-moldova-va-aduce-la-cunostinta-despre-initierea-
elaborarii-proiectului-legii-cu-privire-la-medicamente/10265

La data de 20.11.2023 de catre Ministerul Sanatatii de comun cu AMDM a fost lansata
procedura de de consultare prealabild a proiectului - draft de lege cu privire la medicamente
(discutii publice).

Anunt invitatie la discutii: https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/11471

Aceste consultdri au implicat diverse parti interesate, evidentiind implicarea esentiald a
Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) in procesul de elaborare a proiectului de lege.



https://particip.gov.md/ro/document/stages/prin-prezenta-ministerul-sanatatii-al-republicii-moldova-va-aduce-la-cunostinta-despre-initierea-elaborarii-proiectului-legii-cu-privire-la-medicamente/10265
https://particip.gov.md/ro/document/stages/prin-prezenta-ministerul-sanatatii-al-republicii-moldova-va-aduce-la-cunostinta-despre-initierea-elaborarii-proiectului-legii-cu-privire-la-medicamente/10265
https://particip.gov.md/ro/document/stages/prin-prezenta-ministerul-sanatatii-al-republicii-moldova-va-aduce-la-cunostinta-despre-initierea-elaborarii-proiectului-legii-cu-privire-la-medicamente/10265
https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/11471

In cadrul consultirilor au fost evidentiate contributiile semnificative ale Asociatiei
Obstesti ,,Initiativa Pozitiva” din Chisinau, cu un aport in ceea ce priveste evaluarea proiectului
de lege prin prisma aspectelor legate de accesibilitatea si calitatea serviciilor medicale pentru
pacient, drepturile pacientului, accesul la tratamente cu medicamente generice, etc.

La masa dialogului au fost prezenti si reprezentanti ai Asociatia Farmacistilor din
Moldova, Camera de Comert Americana din Moldova (AmCham), Asociatia producatorilor de
medicamente din Moldova, Catedra de farmacie sociala ,,Vasile Procopisin”, Centrul de
achizitii publice centralizate din Moldova, Compania Nationald de Asigurdri in Medicina.

De catre MS a fost propus termenul de 2 saptamani pentru prezentarea propunerilor,
obiectiilor fata de proiect.

La data de 30.11.2023 AMDM a organizat 2 intalniri cu reprezentantii mediului de
afaceri la care a fost analizat in linii generale proiectul legii medicamentului, in special
compartimentul ce vizeaza studiile clinice. De comun a fost luatd decizia de a organiza repetat
masa rotunda in cadrul AMDM pentru a analiza detaliat fiecare articol din lege de comun cu
reprezentantii asociatii producatorilor de medicamente, AmCham, altor entitati din industrie
farmaceutica.

La data de 01.12.2023 AMDM a desfasurat repetat consultari publice in cadrul
procesului de promovare a proiectului de lege cu privire la medicamente. La aceste discutii,
participantii, printre care reprezentantiic AmCham, au avut oportunitatea de a-si exprima
perspectivele. Proiectul legii a fost detaliat analizat de catre toti participantii la diScutie, per
fiecare articol, per fiecare capitol din proiect.

Procesul verbal al sedintei din 01.12.2023 si lista participantilor se anexeaza.

¢) Expuneti succint pozitia fiecarei entitati consultate fata de documentul de
analiza a impactului si/sau interventia propusa (se expune pozitia a cel putin unui
exponent din fiecare grup de interese identificat)

Toate entitdtile consultate au exprimat sustinerea si aprecierea pentru initiativa de a
elabora o lege noud in domeniul medicamentului. Se recunoaste necesitatea urgentd a unei
revizuiri legislative, dat fiind caracterul depasit al legii curente si amploarea problemelor
actuale din acest domeniu.

Toate partile consultate sunt constiente de problemele semnificative in domeniul
medicamentului, care necesitd remedieri imediate prin introducerea unor concepte si
prevederi noi, mai ales pentru a se conforma standardelor si cerintelor impuse de Uniunea
Europeana.

Existd o constientizare clard a stadiului de negociere cu UE si a obligatiei de a
transpune actele legislative ale UE in legislatia nationald. Acest aspect este crucial pentru
domeniul farmaceutic.

Totodatd, s-a propus initierea unui proiect de lege privind activitatea farmaceutica
pentru a aborda aceste probleme si pentru a introduce schimbarile necesare.

In timpul consultirilor, au fost prezentate mai multe propuneri, obiectii, comentarii
fata de proiectul propus.

Cca 70-80% de propuneri inaintate de catre ARENSIA Exploratory Medicine SRL in
privinta studiilor clinice au fost acceptate de catre autori, au fost luate in consideratie
recomandarile propuse, si argumentate cazurile Tn care nu se sustin anumite obiectii

La moment, proiectul legii se afla intr-o etapd de ajustare si adaptare conform
propunerilor si obiectiilor inaintate, in proces de elaborare este Tabelul de sinteza a
obiectiilor si propunerilor prezentate de catre partile consultate. Acest proces reflectd
dorinta de a integra contributiile si de a ajunge la un consens In ceea ce priveste
reglementarile propuse in domeniul medicamentului.




Tabel pentru identificarea impacturilor

Anexa

Categorii de impact

Punctaj atribuit

Optiunea
propusa

Optiunea
alterativa 1

Optiunea alterativa 2

Economic

costurile desfasurarii afacerilor

-2

povara administrativa

fluxurile comerciale si investitionale

+3

competitivitatea afacerilor

+3

activitatea diferitor categorii de intreprinderi mici
si mijlocii

concurenta pe piata

activitatea de inovare si cercetare

+3

veniturile si cheltuielile publice

cadrul institutional al autoritatilor publice

+2

alegerea, calitatea si preturile pentru consumatori

bunastarea gospodariilor casnice si a cetatenilor

situatia social-economicd in anumite regiuni

situatia macroeconomica

alte aspecte economice

Social

gradul de ocupare a fortei de munca

+2

nivelul de salarizare

conditiile si organizarea muncii

sandtatea si securitatea muncii

formarea profesionala

inegalitatea si distributia veniturilor

nivelul veniturilor populatiei

nivelul saraciei

accesul la bunuri si servicii de baza, in special
pentru persoanele social-vulnerabile

diversitatea culturala si lingvistica

partidele politice si organizatiile civice

sandtatea publicd, inclusiv mortalitatea si
morbiditatea

modul sanatos de viata al populatiei

nivelul criminalitatii si securitatii publice

accesul si calitatea serviciilor de protectie sociala

accesul si calitatea serviciilor educationale

accesul si calitatea serviciilor medicale

+3

accesul si calitatea serviciilor publice
administrative

nivelul si calitatea educatiei populatiei

conservarea patrimoniului cultural

accesul populatiei la resurse culturale si
participarea in manifestatii culturale

accesul si participarea populatiei in activitati
sportive

discriminarea

+2




alte aspecte sociale

De mediu

clima, inclusiv emisiile gazelor cu efect de sera si
celor care afecteaza stratul de ozon

calitatea aerului

calitatea si cantitatea apei si resurselor acvatice,
inclusiv a apei potabile si de alt gen

biodiversitatea

flora

fauna

peisajele naturale

starea si resursele solului

producerea si reciclarea deseurilor

utilizarea eficienta a resurselor regenerabile si
neregenerabile

consumul si productia durabila

intensitatea energetica

eficienta si performanta energetica

bunastarea animalelor

riscuri majore pentru mediu (incendii, explozii,
accidente etc.)

utilizarea terenurilor

alte aspecte de mediu

Tabelul se completeaza cu note de la -3 la +3, in drept cu fiecare categorie de impact, pentru
fiecare optiune analizata, unde variatia intre -3 §i -1 reprezinta impacturi negative (costuri), iar
variatia intre 1 si 3 — impacturi pozitive (beneficii) pentru categoriile de impact analizate. Nota 0
reprezinta lipsa impacturilor. Valoarea acordata corespunde cu intensitatea impactului (1 —
minor, 2 — mediu, 3 — major) fatd de situatia din optiunea ,,a nu face nimic”, in comparatie cu
situatia din alte optiuni si alte categorii de impact. Impacturile identificate prin acest tabel se
descriu pe larg, cu argumentarea punctajului acordat, inclusiv prin date cuantificate, in
compartimentul 4 din Formular, lit. b%) si, dupd caz, b°), privind analiza impacturilor optiunilor.

Anexe

Procesul verbal al sedintei din 01.12.2023 cu privire la consultarea publica a proiectului Hotararii
Guvernului pentru aprobarea proiectului de lege cu privire la medicamente si Analizei Impactului
de Reglementare la proiectul sus-numit +

Lista participantilor la sedinta organizata de AMDM din 01.12.2023 +

Proiectul preliminar de act normativ -

Sinteza obiectiilor si propunerilor la proiect si/sau analiza de impact -

Expertiza Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de intreprinzator
(dupa caz) -

Alte materiale informative/documente (la decizia autorilor) -




