

NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul de ordin cu privire la aplicarea Farmacopeei Europene

	1. Denumirea sau numele autorului și, după caz, a/al participanților la elaborarea proiectului actului normativ

	 Proiectul de ordin cu privire la aplicarea Farmacopeei Europene a fost elaborat de către Ministerul Sănătății, de comun cu Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale în calitate de Autoritate Farmacopeică Națională.

	2. Condițiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

	Proiectul este elaborat în temeiul art. 7 alin. (2), art. 12 alin. (2), art. 16 alin. (1) – (2), art. 18 alin. (3) din Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutică, și al pct. 9 subpct. 11) din Regulamentul privind organizarea și funcționarea Ministerului Sănătății, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 148/2021.

	2.2. Descrierea situației actuale și a problemelor care impun intervenția, inclusiv a cadrului normativ aplicabil și a deficiențelor/lacunelor normative

	Farmacopeea Europeană reprezintă standardul de referință oficial pentru calitatea medicamentelor și a substanțelor utilizate în fabricarea acestora în spațiul european. Ea este elaborată și actualizată periodic de Direcția Europeană pentru Calitatea Medicamentelor și Sănătatea (EDQM) a Consiliului Europei, în baza contribuțiilor statelor membre la Convenția privind elaborarea unei Farmacopei Europene.
Republica Moldova a aderat la Convenția privind elaborarea unei Farmacopei Europene și la Protocolul la aceasta prin Legea nr. 116/2016, asumând astfel obligația de a aplica standardele Farmacopeei Europene în domeniul calității medicamentelor. Prin urmare, statutul de stat parte la Convenție conferă Republicii Moldova atât dreptul de a participa la procesul de elaborare și actualizare a Farmacopeei Europene, cât și obligația de a aplica standardele acesteia la nivel național.
Cadrul normativ în vigoare în domeniul medicamentelor a evoluat semnificativ în contextul procesului de armonizare cu legislația Uniunii Europene. Astfel, Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente instituie un cadru modern și comprehensiv pentru reglementarea medicamentelor de uz uman, compatibil cu acquis-ul comunitar. Intrarea în vigoare a acestui act legislativ impune adaptarea corespunzătoare a actelor normative subsecvente, inclusiv a ordinelor ministeriale în materie de standarde de calitate.
Ordinul Ministerului Sănătății nr. 1490/2019, prin care a fost stabilită anterior aplicarea Farmacopeei Europene, necesită a fi înlocuit cu un act normativ actualizat, care să reflecte cadrul juridic actual, să clarifice sfera de aplicare a cerințelor farmacopeice și să reglementeze aspecte noi, precum acceptarea specificațiilor din Farmacopeile SUA (USP) sau Japoniei (JP) în conformitate cu ghidurile ICH.
Totodată, lipsa unor prevederi clare privind cerințele aplicabile substanțelor active și excipienților, precum și a normelor referitoare la specificațiile acceptate în cadrul procedurilor de autorizare și control al calității, generează incertitudini atât pentru operatorii economici, cât și pentru autoritățile competente. Aceste lacune pot afecta uniformitatea aplicării standardelor de calitate și pot crea dificultăți în procesul de autorizare a medicamentelor și de supraveghere a pieței.

	3. Obiectivele urmărite și soluțiile propuse

	3.1. Principalele prevederi ale proiectului și evidențierea elementelor noi

	Proiectul de ordin are ca obiectiv principal stabilirea unui cadru normativ clar, actualizat și cuprinzător privind aplicarea Farmacopeei Europene ca standard de calitate obligatoriu pentru medicamentele de uz uman în Republica Moldova.
Principalele prevederi ale proiectului sunt:
· Stabilirea caracterului obligatoriu al Farmacopeei Europene, ediția curentă, cu modificările și suplimentele ulterioare, pentru toate medicamentele de uz uman fabricate în Republica Moldova sau importate;
· Desemnarea Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale ca autoritate competentă responsabilă de asigurarea aplicării, respectării și monitorizării cerințelor Farmacopeei Europene în cadrul activităților de autorizare, control oficial al calității și supraveghere a medicamentelor;
· Stabilirea obligației operatorilor economici care desfășoară activități de fabricare, import, distribuție și/sau plasare pe piață a medicamentelor de uz uman de a respecta cerințele Farmacopeei Europene;
· Instituirea cerințelor privind conformitatea substanțelor active și excipienților cu monografiile aplicabile ale Farmacopeei Europene;
· Reglementarea condițiilor în care sunt acceptate specificații conforme cu Farmacopeea SUA (USP) sau Farmacopeea Japoneză (JP), cu condiția respectării ghidurilor ICH aplicabile;

	3.2. Opțiunile alternative analizate și motivele pentru care acestea nu au fost luate în considerare

	1. Menținerea cadrului normativ existent fără modificare
Această opțiune a fost examinată și respinsă, deoarece Ordinul nr. 1490/2019 nu reflectă cadrul legislativ actual generat de adoptarea Legii nr. 153/2025 cu privire la medicamente. Menținerea sa ar perpetua referințe legislative depășite și ar genera confuzii în aplicarea cerințelor, afectând uniformitatea controlului calității medicamentelor.
2. Aprobarea unui act normativ la nivelul Guvernului
Această opțiune nu a fost susținută, deoarece standardele farmacopeice sunt de natură tehnică și se actualizează cu regularitate, conform ediției curente a Farmacopeei Europene. Elaborarea și aprobarea unor hotărâri de guvern pentru fiecare actualizare ar implica proceduri disproporționate față de natura tehnică a modificărilor. Ordinul ministerial constituie instrumentul normativ adecvat pentru reglementarea unor astfel de standarde tehnice.
3. Opțiunea selectată: adoptarea unui nou ordin ministerial
Adoptarea unui nou ordin al ministrului sănătății reprezintă soluția optimă, asigurând un cadru normativ actualizat, clar și compatibil cu legislația în vigoare. Această abordare permite totodată adaptarea rapidă a prevederilor la evoluțiile Farmacopeei Europene și la cerințele procesului de integrare europeană, fără sarcini procedurale excesive.

	4. Analiza impactului de reglementare 

	4.1. Impactul asupra sectorului public

	Implementarea proiectului de ordin va consolida rolul Agenției Medicamentului și Dispozitivelor Medicale în calitate de Autoritate Farmacopeică Națională, clarificând responsabilitățile acesteia privind asigurarea aplicării, respectării și monitorizării cerințelor Farmacopeei Europene.
Adoptarea actului normativ va contribui la eficientizarea activității autorităților publice competente prin:
· Clarificarea cadrului de referință aplicabil în cadrul procedurilor de autorizare a medicamentelor și al controlului oficial al calității;
· Uniformizarea practicilor de evaluare și inspecție la nivel național, în conformitate cu standardele europene;
· Reducerea ambiguităților în procesul de evaluare și decizie privind conformitatea medicamentelor;
· Consolidarea cooperării instituționale și a capacităților profesionale ale personalului implicat în activitățile de reglementare și control.

	4.2. Impactul financiar și argumentarea costurilor estimative

	Adoptarea proiectului de ordin nu implică alocarea de resurse financiare suplimentare din bugetul de stat. Activitățile de implementare vor fi realizate în cadrul resurselor existente ale Ministerului Sănătății și ale Agenției Medicamentului și Dispozitivelor Medicale.

	4.3. Impactul asupra sectorului privat

	Implementarea proiectului va genera un impact pozitiv asupra sectorului privat, prin instituirea unui cadru normativ clar, actualizat și predictibil privind standardele de calitate aplicabile medicamentelor de uz uman.
Stabilirea expresă a obligației de conformitate cu cerințele Farmacopeei Europene permite operatorilor economici să:
· Planifice și gestioneze eficient activitățile de fabricare, import și distribuție a medicamentelor, în conformitate cu un standard de calitate recunoscut internațional;
· Optimizeze procesele de control al calității, prin aplicarea unor metode și specificații armonizate cu standardele europene;
· Reducă riscul introducerii pe piață a medicamentelor neconforme, cu efecte pozitive asupra reputației comerciale și a răspunderii juridice;
· Faciliteze accesul pe piețele externe, inclusiv pe piața Uniunii Europene, prin demonstrarea conformității cu Farmacopeea Europeană.
Prevederea referitoare la acceptarea specificațiilor USP/JP simplifică procedurile pentru operatorii economici care importă astfel de produse, reducând barierele administrative și facilitând accesul la medicamente inovatoare pe piața din Republica Moldova.
Prin aplicarea unor cerințe uniforme și transparente, proiectul contribuie la consolidarea unui mediu concurențial echitabil, în care toți operatorii economici sunt supuși acelorași standarde de calitate și siguranță.

	4.4. Impactul social

	Proiectul va contribui în mod direct la protejarea sănătății publice, prin asigurarea că medicamentele de uz uman plasate pe piața din Republica Moldova respectă standardele de calitate ale Farmacopeei Europene. Aceasta implică garanții privind identitatea, puritatea, concentrația și eficacitatea medicamentelor, cu impact direct asupra siguranței și eficacității tratamentelor aplicate pacienților.
Totodată, implementarea proiectului va contribui la:
· Creșterea încrederii pacienților și a profesioniștilor din domeniul sănătății în calitatea medicamentelor disponibile pe piața națională;
· Reducerea riscurilor asociate utilizării medicamentelor neconforme sau de calitate inferioară;
· Consolidarea accesului populației la medicamente sigure și eficace.

	4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
4.4.2. Impactul asupra echității și egalității de gen

	4.5. Impactul asupra mediului

	4.6. Alte impacturi și informații relevante

	 Nu este aplicabil

	5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislația UE 

	5.1. Măsuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE în legislația națională

	5.2. Măsuri normative care urmăresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru implementarea legislației UE

	6. Avizarea și consultarea publică a proiectului actului normativ

	În scopul respectării prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparența în procesul decizional, a fost plasat anunțul privind inițierea procesului de elaborare a proiectului de ordin pe pagina web oficială a Ministerului Sănătății, compartimentul „Transparență”, „Proiecte supuse consultărilor publice” și pe portalul guvernamental (www.particip.gov.md) și poate fi accesat la următorul link:  https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/16627 

	7. Concluziile expertizelor

	 În scopul respectării art. 34 și 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul de ordin va fi supus expertizei juridice de către Ministerul Justiției. 

	8. Modul de încorporare a actului în cadrul normativ existent

	Abrogarea Ordinului Ministerului Sănătății nr. 1490/2019 „Cu privire la aplicarea Farmacopeii Europene.

	9. Măsurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

	Pentru asigurarea punerii în aplicare eficiente a proiectului de act normativ, Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale va întreprinde următoarele măsuri:
(1) Actualizarea procedurilor interne de autorizare a medicamentelor și de control oficial al calității, în conformitate cu cerințele ediției curente a Farmacopeei Europene;
(2) Organizarea sesiunilor de instruire a personalului de specialitate responsabil de activitățile de reglementare, control al calității și supraveghere a pieței medicamentelor;
(3) Actualizarea ghidurilor și instrucțiunilor interne aplicabile procedurilor de autorizare și control, pentru a reflecta noile prevederi;
(4) Informarea operatorilor economici cu privire la cerințele stabilite prin prezentul ordin, inclusiv prin publicarea de clarificări și ghiduri practice pe pagina web oficială a AMDM;
(5) Asigurarea accesului la ediția curentă a Farmacopeei Europene și la suplimentele acesteia, în vederea aplicării uniforme a standardelor farmacopeice.
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