NOTA INFORMATIVA
la proiectul hotaririi Guvernului ,,Cu privire la completarea anexei nr.2 din
Regulamentul privind achizitionarea de medicamente si alte produse de uz medical
pentru necesitatile sistemului de sdnétate, aprobat prin
Hotarirea Guvernului nr.568 din 10 septembrie 2009™

Conditiile ce au impus elaborarea proiectului:

Situatiile de risc major pentru sanitatea populatiei in conditiile de epizootii,
epidemii si alte cazuri ce submineazd sanatatea publici se mentin in tard pe
parcursul ultimilor 10 ani. De remarcat, cd mentinerea situatiei epizootologice
nefavorabile se atesta si in tarile din vecinatate (Romania, Ukraina etc).

Unul din impedimente in asigurarea institutiillor medicale cu vaccinuri
necesare pentru tratamentul persoanelor in termeni utili, este mentinerea in lista
cerintelor specifice pentru toate vaccinurile in mod obligatoriu — cerinta de
wprecalificare a Organizatiei Mondiale a Sanatatii”, stipulata in prevederile anexei
nr. 2 la Regulamentul privind achizitionarea de medicamente si alte produse de uz
medical pentru necesitagile sistemului de sanatate, aprobat prin Hotarirea
Guvernului nr.568 din 10 septembrie 2009.

La moment, in Nomenclatorul de stat al medicamentelor in Republica
Moldova sunt inregistrate si autorizate pentru plasare pe piatd vaccinuri, inclusiv
antirabic conform procedurilor prestabilite, la care se anexeaza acte ce atestd
calitatea lor: Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandarilor OMS sau
certificatul de inregistrare a medicamentului in tara producatorului, Certificatul
GMP, format OMS, cu indicarea datei si rezultatelor ultimei inspectii, Autorizatie
de fabricatie etc, (cerinte stipulate in Anexa nr.2 la Regulamentul cu privire la
autorizarea medicamentelor, aprobat prin Ordinul MS nr. 739 din 23.07.2012 ,,Cu
privire la reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman §i
introducerea modificarilor postautorizare™).

Importanta achizitionarii vaccinurilor precalificate de Organizatia Mondiala
a Sanatatii este o cerinta strict necesard si Se va mentine in continuare in mod
obligatoriu pentru vaccinurile, incluse in Calendarul vaccinarilor obligatorii in
cadrul Programului National de Imunizari, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.
1192 din 23.12.2010.

Totodata, exista o serie de vaccinuri (ex. vaccin antirabic, antigripal, hepatita
A) care se utilizeazi doar la indicatii epidemiologice pentru grupurile de risc §i nu
se regasesc in Calendarul vaccindrilor obligatorii. Aceste vaccinuri si-au demonstrat
inofensivitatea si eficienta, dar nu sint precalificate de catre Organizatia Mondiald a
Sanatatii.

in aceasta ordine de idei, a fost elaborat proiectul de Hotérire a Guvernului
,»,Cu privire la completarea anexei nr.2 din Regulamentul privind achizitionarea de
medicamente si alte produse de uz medical pentru necesitatile sistemului de
sdnatate, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.568 din 10 septembrie 2009”.



Principalele prevederi si elementele noi ale proiectului:

Completarea Hotaririi Guvernului respective va permite aplicarea cerintei
obligatorii de precalificare a Organizatia Mondiala a Sanatatii, doar la achizitionarea
vaccinurile care se regdsesc in Calendarul vaccinarilor obligatorii si nu va crea
impediment pentru celelalte produse.

Fundamentarea economico-financiara:
Sub aspect financiar-economic implementarea proiectului dat nu va necesita
cheltuieli suplimentare, avind in vedere ca mecanismul este deja stabilit.

Rezultatele scontate:

Aprobarea proiectului mentionat in situatii de urgente legate de riscuri majore
pentru sinatatea publica, va permite. flexibilitate in aprovizionarea populatiei cu
vaccinuri disponibile pe piata Republicii Moldova.

2. f _—
Viceministru /_j;/ &é//// Svetlana COTELEA



