NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul de hotardare a Guvernului cu privire la instituirea Sistemului electronic de
monitorizare a stocurilor de medicamente (SMeS)

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

Proiectul de act normativ a fost elaborat de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (AMDM), in parteneriat cu Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova si suportul
tehnic al Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS).

La elaborarea conceptului au participat experti din cadrul Serviciului Tehnologia
Informatiei si Securitate Cibernetica, Agentia de Guvernare Electronica , in conformitate cu
competentele ce revin acestor institutii.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal si documentele de planificare strategica

Adoptarea Hotararii Guvernului privind instituirea Sistemului electronic de
monitorizare a stocurilor de medicamente (SMeS) are un temei legal clar si se inscrie in
angajamentele strategice ale Republicii Moldova.

Astfel, initiativa se regaseste transversal in principalele documente strategice si de
planificare guvernamentala.

In particular, aceastd actiune este prevazuti in Programul National de Aderare a
Republicii Moldova la UE (PNA) 2025-2029,, Capitolul 28 “Protectia consumatorilor §i
sanatatea publica”, Anexa nr. B, compartimentul ,, Medicamente de uz uman si veterinar”
actiunea nr. 4 ,, Dezvoltarea si implementarea sistemului informational pentru trasabilitatea
medicamentelor”. Institutia responsabild: AMDM.

Mai mult, aceastd actiune este prevazuta inclusiv in Agenda de reforme aferentd
Planului de crestere al Republicii Moldova pentru anii 2025-2027, stabilitd prin Hotararea
Guvernului nr. 260/2025. Astfel, AMDM este responsabila de dezvoltarea unui sistem
national de urmdrire si localizare a medicamentelor (monitorizarea stocurilor), in
corespundere cu standardele OMS si UE, care va permite monitorizarea stocurilor de
medicamente si gestionarea proactiva a penuriilor. Sistemul va functiona ca un mecanism de
inventariere farmaceutica la nivel national, menit sa asigure disponibilitatea continua a
aprovizionarii.

Astfel, Agenda de reforme prevede:

- pana la sfarsitul anului 2025: finalizarea conceptului si arhitecturii sistemului
(actiune realizatda de AMDM cu suport financiar OMS) si aprobarea Regulamentului prin
Hotararea Guvernului;

- in anul 2026: aprobarea cadrului legislativ privind sistemul de urmarire si localizare,
urmatd de elaborarea caietului de sarcini, analiza pietei si implementarea fazei pilot, inclusiv
achizitia de servicii pentru dezvoltarea, testarea si implementarea sistemului (contractarea
operatorului economic).

De precizat, cd Planul national de reglementiri pentru anul 2025 stabileste
termenul ,,decembrie 2025 pentru AMDM pentru elaborarea si aprobarea conceptului si
arhitecturii sistemului de trasabilitate a medicamentelor prin Hotararea Guvernului.

Mentionam, ca proiectul deriva si din obiectivele trasate in Strategia Nationala de
Sanatate “Sandtatea 2030”, aprobatd prin Hotararea Guvernului nr. 1033/2022. Aceasta
strategie consacra, la Obiectivul general 3.2, necesitatea eficientizarii mecanismelor de
asigurare cu medicamente §i garantdrii securitdtii farmaceutice in Republica Moldova. In
mod explicit, directia de actiune 3.2.1 a Strategiei prevede ‘“imbundatatirea si dezvoltarea
cadrului legal pentru a spori accesul la medicamente si dispozitive medicale”, ceea ce implica
instituirea unor instrumente moderne de monitorizare si interventie pe piata medicamentelor.




Implementarea SMeS vine sa acopere exact aceastd necesitate, constituind un pilon tehnic
esential pentru realizarea viziunii strategice de securitate farmaceutica.

Baza legala a initiativei este asiguratd de Legea nr. 467/2003 privind informatizarea
si resursele informationale de stat, care la art. 22 lit. ¢) si d) abiliteaza Guvernul sa creeze
sisteme informationale de stat si determind modul general de instituire a acestora. De
asemenea, Legea nr.1456/1993 privind activitatea farmaceutici si Legea Nr.153/2025
cu privire la medicamente stabilesc obligatii explicite ale statului de a asigura accesul
populatiei la medicamente sigure si de calitate, ceea ce oferda fundamentul pentru masuri
normative in directia monitorizarii stocurilor.

Nu in ultimul rand, proiectul serveste la onorarea angajamentelor Republicii Moldova
fatd de partenerii internationali: Acordul de Asociere RM-UE (Capitolul 21 — Sanatate
publicd) incurajeaza cooperarea pentru fortificarea capacitatilor de raspuns la amenintari
sanitare, iar disponibilitatea continud a medicamentelor este parte integrantd a acestor
capacitati. In plus, pe plan european, se afld in curs de implementare noua strategic
farmaceutica a UE, care pune accent pe prevenirea penuriilor de medicamente si pe crearea
infrastructurilor de monitorizare a stocurilor la nivel national si european (ex. Platforma
europeana ESMP lansata de EMA 1n 2025).

Reiesind din cele relatate concluzionam, ca prin instituirea SMeS, Republica Moldova
se aliniaza practicilor europene si isi consolideaza capacitatea de a preveni penuriile de
medicamente, pregdtindu-se in acelasi timp pentru viitoarele obligatii ce decurg din statutul
de stat candidat la UE.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia (inclusiv
cadrul normativ aplicabil si deficientele acestuia)

Situatia actuala a sistemului de monitorizare a medicamentelor se caracterizeaza prin
lipsa unui instrument electronic centralizat, ceea ce genereaza multiple probleme de ordin
practic si normativ. In prezent, nu existi un mecanism automatizat de colectare si urmarire a
medicamentelor se realizeaza fragmentat si predominant reactiv, pe baza sesizarilor din piata
(farmacii, pacienti, medici) sau a unor actiuni ad-hoc ale autoritatilor.

Aceastd situatie duce direct la riscul de penurii: in special pentru medicamentele
compensate, esentiale in tratamentul unor boli cu impact major asupra sdnatatii publice.
Aceasta situatie este critica, avand in vedere ca, de multe ori, nu exista alternative terapeutice
viabile.

Astfel, autoritatile competente, cum ar fi Ministerul Sanatatii (MS), Compania
Nationald de Asigurari in Medicina (CNAM), AMDM, nu detin informatii in timp real despre
disponibilitatea medicamentelor pe piata. Lipsa datelor face ca actiunile de prevenire a crizelor
sa fie dificile sau chiar imposibile.

Drept urmare, autoritdtile afla de problemele de aprovizionare abia atunci cand
pacientii sesizeaza direct lipsa medicamentelor. Pe parcursul anului 2025, autoritdtile au
primit numeroase petitii si sesizari din partea pacientilor, semnaldnd penuria unor
medicamente critice, printre care: Lantus® SoloStar® (diabet zaharat), Humalog (diabet
zaharat), Ventolin 100 Inhaler CFC-free (astm si BPOC - bronhopneumopatie obstructiva
cronicd), Berlipril (hipertensiune arteriala si insuficienta cardiacd), Warfarin Orion (tromboze
si embolism pulmonar), Defal® (boli inflamatorii si autoimune, alergii severe), Seretide®
Diskus® (astm s1 BPOC) si Timonil® retard (epilepsie, tulburare bipolard, nevralgie de
trigemen).

Impactul penuriilor asupra pacientilor devine tot mai vizibil generand ingrijorare
public si chiar panici in randul pacientilor vulnerabili. In absenta unui sistem de avertizare
timpurie, autoritatile au reactionat de multe ori doar dupa mediatizarea problemei. Penuriile
au consecinte grave: Intreruperea tratamentelor, cresterea costurilor (pacientii procurd




medicamente din alte tari la preturi mai mari), aparitia pietei negre sau a substitute
neconforme. Societatea civild a atras atentia cd Moldova, ca piatd mica, este deosebit de
vulnerabila la aceste fenomene, iar competenta autoritatilor de a proteja populatia in astfel de
situatii este limitata de lipsa datelor si a parghiilor normative.

Cadrul normativ actual:

In prezent, obligatiile legale privind asigurarea stocurilor adecvate de
medicamente sunt expres reglementate de Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente,
art. 107, care consacra principiul obligatiei de serviciu public. Potrivit acestor prevederi,
detinatorii autorizatiilor de punere pe piata, distribuitorii angro si farmaciile au obligatia de a
asigura aprovizionarea continud a pietei, astfel Incat necesarul pacientilor sa fie acoperit In
termen de 48—72 de ore de la primirea unei comenzi. De asemenea, legislatia introduce
pentru prima data mecanisme obligatorii de raportare a stocurilor si a operatiunilor
comerciale, inclusiv in ceea ce priveste exportul paralel, si conferai AMDM rolul de
monitorizare, prognoza si raportare a discontinuititilor, precum si competenta de a
intreprinde demersuri legale pentru prevenirea sau atenuarea penuriilor. Totodata, Ministerul
Sanatatii este imputernicit sa adopte masuri restrictive temporare privind distributia externa a
medicamentelor, atunci cand acestea pun in pericol asigurarea necesarului intern.

Cu alte cuvinte, cadrul normativ actual prevede instrumente concrete pentru a preveni
si gestiona lipsa medicamentelor de pe piata, prin raportare obligatorie, monitorizare activa si
interventii restrictive atunci cand este necesar. Provocarea principalad nu mai rezida in lipsa
reglementarilor, ci in asigurarea aplicirii coerente si eficiente a acestora, astfel Incat
dreptul pacientilor la acces continuu la medicamente sa fie pe deplin respectat.

Probleme operationale curente: in lipsa SMeS, AMDM si Ministerul Sanatitii au
recurs la solutii punctuale.

Un exemplu notabil: in februarie 2022, pe fondul riscului de penurie la anumite
medicamente esentiale (situatie agravatda de perturbarile lanturilor logistice in pandemie si
criza regionald), conducerea AMDM a convocat principalii distribuitori si a instituit un
mecanism de raportare manuala zilnica a stocurilor la produsele farmaceutice de prima
necesitate. Fiecare companie desemna un reprezentant care transmitea zilnic, intr-un tabel
Excel, cantitdtile disponibile pentru medicamentele critice stabilite de autoritate. Aceasta
actiune a scos la iveala atat importanta implicarii imediate a tuturor partilor, cat si dificultatile
unei astfel de abordari: centralizarea manuala a zeci de tabele, risc de erori umane, intarziere
in compilarea datelor si incapacitatea de a extinde lista produselor monitorizate (din cauza
volumului mare de informatii de prelucrat manual). Practic, nu exista o infrastructura IT
care sa preia acest volum de date si si alerteze in mod automat, efortul cazand pe
specialisti care lucreaza cu documente Excel. Situatia din 2022 a fost un semnal clar ca
solutiile reactive manuale nu sunt sustenabile pe termen lung.

Concomitent, s-au constatat disfunctionalitati de comunicare si schimb de date intre
institutiile publice din domeniu. Bazele de date existente — de exemplu, platforma de retete
electronice compensate a CNAM, sistemele de gestiune ale stocurilor din spitale, evidentele
ANSP privind stocurile de vaccinuri — functioneaza izolat, fara interoperabilitate si fara chei
de identificare comune pentru produse. Aceasta Tnseamna ca, daca ar incerca sa coreleze
informatii, autoritatile Intdmpind dificultati: un medicament poate fi denumit usor diferit in
doud baze de date (ex. “Vitamina B1” vs “Tiamind”), sau poate lipsi cu desdvarsire din
evidentele unei institutii chiar daca este prezent in alta. In absenta unui cod unic al produselor
si a unui sistem integrator, monitorizarea unitara “cap-coadd” a lantului de aprovizionare este
imposibild. Astfel, s-au raportat cazuri cdnd un medicament lipsea din farmacii, desi exista
stoc intr-un depozit regional, dar informatia nu a ajuns la timp la factorii de decizie pentru
redistributie.




Un alt aspect problematic este exportul paralel de medicamente. in lipsa unei evidente
a stocurilor interne, nu existd un sistem de avertizare atunci cand cantitati mari dintr-un
medicament sunt exportate in perioade de potential deficit intern. Dupa cum au aratat
experientele altor tari est-europene, exportul paralel poate crea penurii artificiale pe pietele
mici. Republica Moldova nu are in prezent un mecanism de notificare sau autorizare a
exporturilor (in afara licentei de activitate), deci riscul ca anumite medicamente subventionate
sau mai ieftine aici sd fie exportate masiv existd. Fara un sistem de monitorizare, autoritatile
nu pot nici macar cuantifica fenomenul, cu atat mai putin sd-1 gestioneze.

Toate mentionate supra converg spre concluzia ca este imperios necesar un sistem
informational centralizat care sd colecteze, sd proceseze si sd disemineze date despre
stocurile de medicamente, in mod continuu si in timp real. Principalele argumente care impun
interventia reglementara sunt:

® Protejarea dreptului la sanatate: Statul are obligatia sd asigure cadrul in care pacientii
au acces neintrerupt la tratamente. Lipsa medicamentelor echivaleaza cu privarea de
tratament, deci interventia pentru prevenirea acestui fapt este justificata si necesara.

e Aplicarea bazei legale: Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente instituie
obligatii clare privind serviciul public, raportarea stocurilor si monitorizarea pietei
medicamentelor. Pentru aplicarea efectivi a acestor prevederi, este necesard o
Hotédrare de Guvern care sd reglementeze Sistemul electronic de monitorizare a
stocurilor de medicamente (SmeS). Un astfel de act normativ ar asigura mecanisme
unitare si obligatorii pentru toti actorii implicati (detinatori de APP, distribuitori,
farmacii), oferind autoritatilor date n timp real pentru prevenirea si gestionarea
penuriilor.

e [Eficienta administrativa: Un sistem IT central reduce sarcina administrativa pe termen
lung — atdt pentru autoritati (care altfel ar trebui sd compileze manual informatii
disparate), cat si pentru mediul de afaceri (raportarea electronica standardizatd este
mai putin costisitoare decat raspunsul la solicitari ad-hoc de date). In plus, deciziile
vor fi luate pe baza unor evidente obiective, nu presupuneri, ceea ce duce la un
management mai bun al resurselor publice.

® Aderarea la eforturile internationale: Dupa cum s-a mentionat, la nivelul UE subiectul
penuriilor este prioritar — EMA a creat platforme, statele membre si-au dezvoltat
sisteme proprii. Republica Moldova trebuie sd tind pasul, mai ales in contextul
integrarii europene, pentru a putea face schimb de informatii si a participa la
mecanisme comune de asigurare a medicamentelor. Fara un sistem national, tara risca
sd ramana izolatd informational si incapabila sa beneficieze de sprijin reciproc intre
tari.

e Transparenta si incredere: Implementarea SMeS va spori transparenta pietel
medicamentelor. Datele (agregate) vor permite gestionarea proactivd a situatiei,
demontand astfel eventuale suspiciuni de lipsuri artificiale sau de proasta gestionare.
Toate supra mentionate duc la cresterea increderii populatiei in sistemul de sandtate —
obiectiv important in special dupa perioada pandemica.

In concluzie, cauzele actuale — cadrul normativ recent aprobat, lipsa unui mecanism
operational de monitorizare, dificultitile in gestiunea penuriilor si riscurile pentru
pacienti — fac necesara interventia promptd a Guvernului prin instituirea Sistemului
electronic de monitorizare a stocurilor de medicamente. Acest demers va umple un gol
critic in infrastructura de sanatate publica, aducand beneficii imediate si pregatind terenul
pentru o convergentd deplind cu practicile UE in domeniu.




3. Obiectivele urmarite prin implementarea actului si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului de Hotarare si elementele noi introduse

Proiectul Hotérarii Guvernului propune un set coerent de masuri normative menite sa
creeze cadrul necesar functionarii SMeS si sa responsabilizeze toti actorii implicati.
Principalele prevederi si noutati aduse de acest proiect sunt:

o Instituirea oficiala a Sistemului SMeS ca sistem informational de stat In domeniul
sandtdtii (medicamentului). Art. 1 al proiectului Hotararii prevede in mod explicit
crearea sistemului, sub autoritatea Ministerului Sanatatii si administrarea directa a
AMDM. Acest lucru confera legitimitate SMeS si 11 defineste locul in arhitectura
institutionala (similar altor sisteme sectoriale de sandtate existente).

e Aprobarea documentelor de baza ale sistemului: proiectul include doud anexe
esentiale — Conceptul sistemului (prezentul document, adaptat in forma finald) si
Regulamentul de organizare si functionare a SMeS. Conceptul stabileste viziunea,
scopurile, arhitectura generala, iar Regulamentul detaliaza procedurile operationale.
Adoptarea acestor documente prin Hotarare de Guvern conferd caracter obligatoriu
pentru toate partile, asigurand implementarea unitard. Este o abordare standardizata,
folositd recent si pentru alte sisteme informatice de sdnatate (ex.: sistemul
supravegherii bolilor transmisibile, farmacovigilenta etc.), reflectand bune practici de
reglementare.

¢ Introducerea obligativitatii de raportare a stocurilor: elementul cheie al proiectului
constd in implementarea obligatiei legale pentru toti detinatorii de stocuri (importatori,
depozite angro, farmacii, institutii medicale) de a furniza zilnic datele de stoc catre
SMeS. Aceasta obligatie este formulatd clar in proiect, inclusiv cu specificarea
intervalului orar (ex.: pana la ora 17:00 pentru ziua curentd) si a mijlocului de raportare
(prin portal online/API). Pentru a sprijini conformarea, Regulamentul SMeS va
prevedea instructajul gratuit al persoanelor responsabile si perioade de tranzitie pentru
acomodare.

e Stabilirea rolurilor institutionale si a fluxurilor decizionale: proiectul de HG
clarifica responsabilitatile fiecarui actor:

Ministerul Sanatatii — responsabil de coordonarea politicii si utilizarea datelor SMeS
pentru decizii strategice; are dreptul sa emitd ordine si dispozitii pe baza informatiilor din
sistem (de ex. ordin de distribuire/redistribuire a stocurilor de rezerva sau solicitarea de
importuri prin UNDP/OMS).

AMDM — detindtor al sistemului (SmES), operator tehnic si de proces; 1 se acorda
competente de a emite instructiuni tehnice de raportare, de a verifica acuratetea datelor si altor
atributii conform competentelor si cerintelor de sistem.

Institutiile partener (MDED, AGE, STISC, CNAM etc.) — au obligatia sa coopereze,
sd facd schimb de date prin interoperabilitate si sa integreze actiunile SMeS in politicile
aferente.

Utilizatori/Raportori— desemneaza persoanele responsabile de raportare si 1isi
adapteaza sistemele informatice pentru exportul datelor cerute cu respectarea procedurilor
SMeS.

Masuri de securitate si protectie a datelor:

Proiectul de Hotarare prevede in mod explicit cd SMeS este supus legislatiei privind
protectia datelor personale si a secretului comercial. Sistemul va prevedea niveluri distincte
de acces pentru fiecare categorie de utilizatori. Toate accesarile de date, inclusiv cele realizate
de autoritati publice, vor fi consemnate si justificate, ITn conformitate cu bunele practici




europene. Se instituie si obligatia AMDM de a elabora anual un Raport de securitate si audit
al SMeS, care sa fie prezentat conducerii MS si, la cerere, Centrului National pentru Protectia
Datelor. Astfel de prevederi sporesc responsabilizarea operatorului si increderea ca datele nu
vor fi utilizate abuziv.

Alinierea la standardele digitale guvernamentale:

Proiectul confirma ca SMeS va utiliza infrastructura MCloud, serviciile MConnect,
MPass, MSign etc., conform cerintelor Guvernului de digitalizare. Aceastd mentiune, desi
tehnica, are importantd normativa deoarece leagd SMeS de efortul mai larg de e-Transformare
si permite accesarea de fonduri externe dedicate (unele finantari UE favorizeaza proiectele
aliniate la infrastructurile existente). Practic, Hotararea stipuleaza ca sistemul va fi realizat
“cu utilizarea platformelor tehnologice guvernamentale existente”, ceea ce economiseste
resurse si asigura compatibilitatea tehnologica.

Etapa pilot si termene de implementare:

Avand 1n vedere amploarea schimbadrii, proiectul contine dispozitii tranzitorii care
constituie elemente de solutie pragmatica. Se prevede o etapa pilot a SMeS, cu durata de ~9
luni de la momentul lansarii tehnice, in care un esantion de participanti (distribuitori mari si
lanturi de farmacii) vor raporta voluntar, pentru testarea sistemului si ajustarea procedurilor.
Abia dupa pilotare (cel tarziu la 1 ianuarie 2027, conform proiectului) raportarea devine
obligatorie pentru toti. Aceastd abordare etapizatd este un element cheie pentru succesul
implementarii, minimizand riscurile de neconformare si rezistenta.

Corelarea cu alte acte normative:

Proiectul de HG contine si prevederi de modificare a unor acte subsecvente, pentru
coerentizare. De asemenea, se va modifica Regulamentul de organizare a AMDM (HG nr.
71/2013) pentru a include administrarea SMeS in atributiile sale formale. Aceste modificari
conexe sunt incluse 1n textul proiectului sau vor fi promovate simultan, pentru ca intregul
ecosistem juridic sa fie adaptat noii solutii.

Prin toate aceste prevederi, proiectul de act normativ introduce elemente de noutate
substantiale in modul de reglementare a pietei medicamentelor: printr-un sistem digital
robust; implicarea obligatorie a tuturor actorilor in furnizarea de date, sub supravegherea
autoritatii; crearea unei infrastructuri de date, facilitind decizii bazate pe evidente. Se trece
asadar la un paradigm shift: de la a gestiona crize, la a preveni crize, ceea ce reprezintd o
schimbare majora in politicile de medicament.

Impactul preconizat al acestor solutii este unul pozitiv si multiplu:

e Pentru pacienti: reducerea situatiilor de lipsa a medicamentelor necesare

tratamentului, deci continuitate terapeutica si protejarea sanatatii.

e Pentru autoritati: un control sporit si o capacitate de reactie rapida, bazata pe date
in timp real, ceea ce va duce la scdderea cheltuielilor neprevazute (ex. mai putine achizitii de
urgenta scumpe, mai putine situatii de panica publica ce necesita interventii).

e Pentru mediul de afaceri: desi implica un efort de raportare, pe termen lung
sistemul aduce beneficii si companiilor — un climat de piata stabil si predictibil, cu reguli egale
pentru toti.

In ansamblu, proiectul SMeS este o solutie moderna si necesara, care raspunde direct
problemelor identificate si aliniaza Republica Moldova la tendintele internationale, prin
crearea unui sistem national de monitorizare a medicamentelor comparabil cu cele din alte
tari europene (Polonia — ZSMOPL, Romania — SER, Bulgaria — SESPA etc.). Elementele
inovatoare, precum obligativitatea raportarii zilnice si utilizarea alertelor automate, sunt
calibrate pe specificul pietei noastre, dar inspirate de succesul acestor masuri in alte state.

3.2. Alte optiuni considerate si motivele respingerii acestora

In etapa de consultari si concepere a proiectului, au fost analizate si alternative la
solutia propusd, pentru a ne asigura ca interventia aleasa este optima:




e Optiunea de status quo (fard sistem nou, continuarea practicilor curente) — respinsa,
deoarece ar lasa nerezolvate problemele acute de lipsa a datelor si reactie intarziata,
periclitand sdnatatea populatiei. Continuarea doar cu instrumente existente (ordine
ministeriale, grupuri de lucru informale) s-a dovedit insuficienta si nesustenabila.

e Optiunea implementarii directe a unui sistem complet de “track & trace”
(trasabilitate la nivel de pachet, conform modelului UE de verificare a
medicamentelor) — aceasta ar fi presupus scanarea fiecdrei cutii $i monitorizarea pe
serie unica. Optiunea track&trace raméane pe agenda ca un exercitiu comun cu
fabricantii de medicamente si urmeaza a fi dezvoltatd dupa ce infrastructura minima
(SMeS) e functionala. Desi este idealul pe termen lung, pentru prezentul context a fost
consideratd prea complexa si costisitoare. SMeS, asa cum e propus, se concentreaza
pe monitorizarea cantitatilor (stocuri), nu a seriilor unice — ceea ce il face mai simplu
de implementat si focalizat pe problema penuriilor.

e Optiunea externalizarii catre sectorul privat sau adoptarea unui sistem regional
existent — s-a discutat daca am putea folosi vreo platforma dezvoltata de altcineva (ex.
un software al OMS sau al altui stat). Nu s-a identificat Insd o solutie gata facutd
adaptabila la contextul nostru; majoritatea tarilor si-au facut sisteme proprii, iar costul
personalizdrii uneia externe ar fi comparabil cu dezvoltarea interna. In plus, s-a
considerat important ca datele sa fie gazduite suveran de Guvern (MCloud) si sa existe
capacitate locala de mentenanta. Ca atare, s-a optat pentru dezvoltarea unui sistem
national proprietar statului (desigur, cu consultanta externd acolo unde e nevoie).
Prin urmare, solutia propusd — Hotdrare de Guvern care sa instituie SMeS (sistem

national) cu toate elementele sale — a rezultat ca fiind calea optima, echilibrand eficienta
(rezolva problemele identificate) cu fezabilitatea (tehnica, financiara si juridica).

4. Analiza impactului (de reglementare) al proiectului

4.1. Impactul asupra sectorului public (administratie si institutii publice)

Implementarea SMeS are un impact pozitiv substantial asupra sectorului public,
consolidand capacitatea institutionald in domeniul asigurarii medicamentelor. Pentru
Ministerul Sanatatii si AMDM, noul sistem devine un instrument de lucru esential, care va
consolida mecanismele de supraveghere post-autorizare a medicamentelor si va
responsabiliza autoritatile competente in domeniu. Prin intermediul SMeS:

e Ministerul Sanatatii va putea planifica mai eficient politicile de aprovizionare si
interventiile in situatii de urgentd. De exemplu, la elaborarea bugetului pentru rezervele de
stat de medicamente sau pentru programele nationale, se vor folosi date reale de consum/stoc,
evitandu-se achizitii inutile sau, dimpotriva, acoperindu-se la timp golurile identificate.

e AMDM isi va spori capacitatea institutionala de colectare, analiza si evaluare
a datelor privind medicamentele, trecand la un nivel modern de reglementare bazata pe
evidente. Personalul agentiei va putea sa se concentreze pe interpretarea si actiunea asupra
datelor (analize, inspectii tintite) mai degraba decat pe culegerea lor manuala.

e La nivel general, proiectul duce la cresterea calititii guvernantei in sanatate,
deoarece deciziile se bazeazi pe date solide. In ultimi instanta, un sistem de sanitate mai bine
guvernat, cu o atitudine proactiva, va utiliza mai eficient bugetele alocate — reducand risipa
(ex. stocuri expirate datoritd nepotrivirii cererii cu oferta) si diminuand costurile crizelor
sanitare (internri prevenibile dacd medicamentele sunt disponibile, etc.).

Costurile pentru sectorul public asociate implementdrii SMeS sunt justificate si
previzibile.

Investitia initiald in dezvoltarea software si infrastructurd IT se realizeazd in mare
parte prin proiecte deja demarate cu suport partenerial (Organizatia Mondiala a Sanatatii) si
AMDM. Mentenanta sistemului va fi asiguratd din bugetul AMDM. S-a prevazut realocarea




resurselor in acest scop, fara a necesita alociari suplimentare semnificative la rectificari. De
fapt, pe termen mediu, implementarea SMeS va duce la optimizarea cheltuielilor: de exemplu,
stocurile rezerva sanitard vor putea fi dimensionate mai aproape de necesar (evitand excesul
care expird), achizitiile de urgentd scumpe vor fi mai rare, etc. Impactul bugetar asupra
institutiilor publice este neutru/pozitiv.

In concluzie, asupra sectorului public, proiectul are un impact administrativ pozitiv,
intarind capacitatea institutionald, sporind eficienta decizionald si aliniind practicile la
standardele internationale de buna guvernanta.

4.2. Impactul asupra mediului de afaceri (operatori economici din domeniul
farmaceutic)

Proiectul SMeS se reflectd si in activitatea agentilor economici — importatori,
distribuitori angro si farmacii. Impactul asupra mediului de afaceri este in ansamblu, pozitiv,
pentru urmatoarele considerente:

e Sarcina administrativa suplimentara este moderata si suportabild. Companiile vor
trebui sa aloce timp minim (sau resurse IT) pentru a transmite datele zilnice de stoc. In
practica, majoritatea marilor distribuitori si lanturi de farmacii dispun deja de sisteme
electronice de gestiune si de personal IT; efortul se va limita la configurarea unui export de
date, lucru realizabil intr-un timp scurt. Pentru farmaciile independente si spitalele mici, care
poate nu au sisteme avansate, se pune la dispozitie portalul web care simplifica raportarea
(formular online intuitiv) — deci nu li se cere achizitia unui soft. De asemenea, in prima faza,
AMDM va oferi instruire si asistentd tuturor, pentru a asigura conformarea. Prin urmare,
costul de conformare nu este disproportionat; asa cum s-a constatat si in alte tari, raportarea
zilnica devine rapid o rutind integrata in fluxul de lucru, cu costuri marginale scazute.

e Imbunatitirea imaginii industriei farmaceutice: lipsa medicamentelor a generat
uneori tensiuni intre public si companii, fiind acuzati direct distribuitorii sau farmaciile de
“ascundere” ori “export pentru profit”. Prin SMeS, companiile demonstreaza o abordare
responsabild si transparenta — participa la un efort national de asigurare a medicamentelor.
Acest parteneriat cu statul va spori increderea publicului in operatorii farmaceutici.

e Prin raportarea catre SMeS, companiile locale se pregatesc pentru alinierea la
standardele Europene. Unul din acestea este implementarea pachetului farmaceutic, care este
prima revizuire majord a legislatie1 UE in domeniul farmaceutic. Acest exercitiu isi propune
sa modernizeze normele UE privind produsele farmaceutice pentru a-i servi mai bine pe
pacienti, pentru a asigura securitatea aproviziondrii si a sprijini inovarea in intreaga UE.

in termenii posibilelor efecte negative:

e Unii operatori mici ar putea resimti initial dificultdti logistice (ex.: o farmacie rurald
fara personal IT dedicat). Pentru acestia, AMDM va elabora proceduri simplificate —
posibil implicarea in raportare a farmaciilor-centru de zond sau a Asociatiei
farmacistilor.

e Orice temeri privind divulgarea datelor comerciale sensibile au fost adresate prin
prevederi stricte de confidentialitate in Regulament: companiile nu vor vedea datele
altor companii (decat agregate la nivel national), iar accesul autoritdtilor la detaliile
fine se va face doar in interes public. in plus, datele de stoc sunt oricum volatile (nu
dezvaluie secrete comerciale de tip formula produsului sau know-how, ci doar
cantitati), astfel incat riscul ca vreo companie sa fie dezavantajata concurential de acest
sistem este minim.

Asadar, desi proiectul impune anumite obligatii operatorilor economici, acestea sunt
aliniate cu bunele practici internationale si cu responsabilitatile pe care companiile trebuie sa
le respecte intr-un sistem de sanatate modern (in UE, de exemplu, raportarea lipsurilor este o
obligatie legald standard). Impactul asupra business-ului este unul pozitiv pe termen lung,
intrucat asigurd un mediu previzibil si o populatie mai increzatoare (pacientul care stie cd




existd un sistem de monitorizare este mai putin tentat sd cumpere in exces sau sd faca stocuri
individuale din panica — deci piata devine mai stabild).

Companiile au fost consultate in elaborarea conceptului (inclusiv la etapa de studiu
IQVIA/OMS 2025) si si-au manifestat deschiderea, intelegdnd ca avantajele generale
depisesc efortul cerut. In plus, costurile de conformare sunt rezonabile si justificate de
responsabilitatea operatorilor economici de a asigura un nivel adecvat de sigurantd a
medicamentelor utilizate de populatie. Asa cum operatorii respectd standarde internationale
de calitate (GMP, GDP etc.), la fel se vor adapta si la acest standard de raportare, care devine
noua normalitate internationala.

4.3. Impactul asupra bugetului public si alocatiilor bugetare

Proiectul de Hotarare 1n sine nu creeaza obligatii financiare imediate semnificative
asupra bugetului de stat, intrucat implementarea SMeS este conceputd sa fie finantatd din
resurse existente AMDM (planificate pentru anii 2026-2027) sau atrase, fara instituirea unor
noi cheltuieli permanente considerabile.

In detaliu:

e Costuri de dezvoltare si implementare:

O parte importanta din dezvoltarea tehnicd a SMeS este acoperita prin proiecte externe
deja initiate. Astfel, OMS sprijinda Ministerul Sanatatii si AMDM 1in componenta de
digitalizare a sectorului farmaceutic, inclusiv prin elaborarea conceptului si a arhitecturii
sistemului (cca 1,2 min lei, finantare asigurata pentru anul 2025).

Pentru realizarea integrala a proiectului, pana la functionalitatea completa la nivel
national, se estimeaza urmatoarele cheltuieli:

- 1 000,0 mii lei — elaborarea caietului de sarcini si analiza pietei (selectarea unui
operator cu experienta solida si expertiza europeand) — anul 2026;

- 9 368,0 mii lei — dezvoltarea propriu-zisa a sistemului, repartizatd astfel: 60% in anul
2026 (5 620,8 mii lei) si 40% in anul 2027 (3 747,2 mii lei).

Prin urmare, AMDM propune planificarea sumei totale de 10 368,0 mii lei pentru
dezvoltarea sistemului, cu repartizarea acesteia intre anii 2026—2027, conform propunerilor
deja Tnaintate Ministerului Finantelor in procesul de elaborare a CBTM 2026-2028, la:

Subprogramul 8016 ,,Management rational al medicamentelor si dispozitivelor
medicale”, Activitati principale in cadrul subprogramului si cheltuieli pe termen mediu, la

pozitia: ,Masuri incluse in Planul de crestere economicd a Moldovei (Growth Plan)”.

e Costuri de operare si mentenanta: AMDM va prelua administrarea curentd
folosind personalul existent (redistribuind sarcinile citre directia IT si directiile relevante). In
primele 12 luni, se prevede crearea a 1-2 posturi suplimentare in cadrul AMDM, care sa
lucreze efectiv cu SMeS (aceste posturi pot fi finantate din venituri proprii ale AMDM,
intrucat agentia are si venituri din prestdri servicii). Mentenanta software va fi asigurata prin
contracte cu companii IT locale, costurile fiind moderate si incluse in planul de achizitii al
AMDM. Estimadrile indicd un cost anual de mentenanta 10-15% din costul de dezvoltare, ceea
ce este considerat sustenabil.

e Impact bugetar indirect (economii sau cheltuieli evitate): SMeS poate conduce
la evitarea unor cheltuieli majore asociate crizelor de medicamente. De exemplu, daca datorita
sistemului se previne o situatie in care un medicament lipsa ar fi dus la spitalizari ale
pacientilor (costuri medicale ridicate) sau ar fi trebuit importat de urgenta la preturi foarte
mari, atunci bugetul public economiseste sume importante. E dificil de cuantificat ex-ante
aceste economii, dar experiente anterioare sugereaza ca un singur caz de penurie severa evitat
poate economisi zeci de milioane de lei (dacd e vorba de un program national mare, ex:
insulina sau oncologia).

e Nu sunt propuse taxe noi pentru finantarea SMeS. Sistemul va fi gratuit pentru
utilizatori. Acest aspect este important de subliniat: proiectul nu instituie vreo taxa de raportare




sau vreo contributie speciald de la companii — deci nu existd un impact negativ asupra
bugetului agentilor economici.

4.4. Impactul social si asupra drepturilor fundamentale

4.4.1. Impactul asupra sanatatii populatiei si asupra dreptului la ocrotirea sanatatii:

Proiectul are un impact social direct pozitiv, vizdnd cresterea sigurantei pacientilor si
protejarea sanatatii publice. Prin asigurarea disponibilitdtii continue a medicamentelor
esentiale, SMeS contribuie la prevenirea intreruperilor de tratament, reducand riscurile
asociate (complicatii, spitalizari, decese evitabile). Pacientii — inclusiv cei cu boli cronice,
rare, sau aflandu-se in situatii de urgentd — vor avea mai multa siguranta ca tratamentele lor
nu vor fi intrerupte din lipsa medicamentelor. Acest aspect al proiectului raspunde unei nevoi
sociale stringente, evidentiate mai ales in pandemie, cand accesul la unele medicamente (ex:
anticoagulante, antivirale) a devenit problematic.

Totodata, prin reducerea penuriilor, proiectul diminueaza stresul si povara financiara
asupra familiilor care altfel ar fi nevoite sa caute medicamente in strdinatate sau pe piata
neoficiald. Astfel, SMeS are si o0 componenta de protectie sociald, ajutand mai ales grupurile
vulnerabile (batrani, pacienti cu venituri mici) sa nu fie nevoite sa plateasca suplimentar sau
sa isi pericliteze sanatatea.

4.4.2. Impactul asupra datelor cu caracter personal:

Proiectul implica prelucrarea unui volum limitat de date cu caracter personal, in special
date de identificare ale utilizatorilor (nume, functie, contact). Aceasta prelucrare se va efectua
cu respectarea strictad a prevederilor Legii nr. 133/2011 privind protectia datelor cu
caracter personal, precum si a normelor internationale in materie. Regulamentul SMeS va
detalia masurile de protectie: accesul la datele personale va fi restrictionat la administratorii
autorizati, jurnalizarea accesului este activati, iar datele sunt stocate criptat. in plus, orice
raport extern va folosi date anonimizate sau agregate, deci nu vor fi divulgate informatii
personale prin rapoartele publice.

4.4.3 Impactul asupra echitatii si egalitatii de sanse:

Implementarea SMeS nu are un impact negativ asupra egalitatii de gen sau a altor
criterii de egalitate; dimpotrivd, asigurarea disponibilitdtii medicamentelor are un efect
universal, benefic pentru toti pacientii, indiferent de sex, varsta, etnie sau mediu de rezidenta.
Prin extinderea monitorizdrii la nivel national, proiectul se asigurad ca si zonele rurale sau
defavorizate sunt acoperite — dacd apar penurii in zone Indepartate, sistemul le va evidentia,
permitand autoritatilor sd corecteze dezechilibrele regionale. Acest lucru imbunatiteste
echitatea accesului la servicii de sdnatate. Nu existd prevederi In proiect care sa
favorizeze/discrimineze vreun grup; obligatiile si beneficiile sunt generale.

4.4.4 Impactul asupra mediului:

Desi nu este prevazut explicit, mentiondm ca proiectul contribuie si la un impact
ecologic pozitiv colateral: prin gestionarea mai eficientd a stocurilor, se poate reduce risipa
de medicamente expirate, deci mai putine deseuri farmaceutice de distrus. Totodata,
prevenirea penuriilor evitd solutii improvizate de aprovizionare; un lant logistic stabil
inseamnd optimizare si din punct de vedere al mediului.

In ansamblu, impactul social al proiectului este net pozitiv, contribuind la protejarea
sandtatii populatiei, la cresterea Increderii n sistemul medical si la coeziunea sociald (oamenii
se simt protejati de stat intr-un domeniu sensibil). Proiectul se inscrie, astfel, in categoria
acelor interventii guvernamentale cu beneficii sociale considerabile, justificate de interesul
public si de realizarea dreptului constitutional la ocrotirea sdnatatii.

4.4.5 Riscuri sociale identificate:




In ansamblu, impactul social al proiectului este net pozitiv, contribuind la protejarea
sandtatii populatiei, la cresterea Increderii n sistemul medical si la coeziunea sociald (oamenii
se simt protejati de stat intr-un domeniu sensibil). Proiectul se inscrie, astfel, in categoria
acelor interventii guvernamentale cu beneficii sociale considerabile, justificate de interesul
public si de realizarea dreptului constitutional la ocrotirea sanatatii.

S. Compatibilitatea proiectului cu legislatia UE si alte angajamente internationale

5.1. -

5.2 -

6. Consultiri efectuate in procesul de elaborare

Pe pagina particip.gov.md a fost publicat anuntul cu privire la initierea elaborarii
proiectului de hotardre a Guvernului cu privire la instituirea Sistemului electronic de
monitorizare a stocurilor de medicamente (SMeS).

7. Concluziile expertizelor

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

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Implementarea proiectului presupune modificéri in cadrul normativ :

e Modificarea Hotararii Guvernului nr. 71/2013 cu privire la aprobarea Regulamentului,
structurii si efectivului-limita ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.

e Elaborarea Ordinului cu privire la aprobarea ghidurilor de lucru pentru SMeS.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

1. Actiuni de modificare a cadrului normativ secundar.

2. Dezvoltarea si implementarea sistemului informatic SMeS cu acces diferentiat si
trasabilitate.

3. Interconectarea SMeS cu bazele de date ale AMDM si, dupa caz, cu alte platforme
nationale

4. Instruirea utilizatorilor si elaborarea ghidurilor de lucru.

5. Asigurarea resurselor financiare si tehnice necesare.

Director general Tuliana ALBU




