Notă Informativă

la proiectul hotărîrii Guvernului cu privind coloranţii care port fi adăugaţi pentru colorarea medicamentelor de uz uman
Condiţiile care au impus elaborarea proietului 

 
Proiectul hotărîrii de Guvern privind coloranţii care port fi adăugaţi pentru colorarea medicamentelor de uz uman  (în continuare – proiect) a fost elaborat nemijlocit de către Ministerul Sănătăţii. 
Drept temei a servit prevederile Hotărîrii Guvernului nr. 808  din  07.10.2014 cu privire la aprobarea Planului naţional de acţiuni pentru implementarea Acordului de Asociere Republica Moldova - Uniunea Europeană în perioada 2014-2016, care stabileşte elaborarea şi promovarea proiectului hotărîrii Guvernului privind materiile colorante care pot fi adăugate în produsele medicamentoase întru transpunerea Directivei  2009/35/CE a Parlamentului European şi a Consiliului din 23 aprilie 2009 privind materiile colorante care pot fi adăugate în produsele medicamentoase.
Principalele prevederi şi elemente noi ale proiectului 
În compoziţia unui medicament, alături de substanţa activă care este responsabilă de acţiunea sa terapeutică, se găsesc şi o serie de substanţe auxiliare, denumite excipienţi, care îndeplinesc diferite roluri în formularea medicamentului (lubrifianţi, aglutinanţi, conservanţi, edulcoranţi, coloranţi, etc). 

Excipienţii utilizaţi în medicamente sunt oficializaţi în Farmacopeea Europeană  şi trebuie să corespundă din punct de vedere calitativ prevederilor acestora.

 O parte din excipienţii farmaceutici sunt utilizaţi şi în industria alimentară, sunt denumiţi aditivi şi sunt codificaţi cu litera E; aceştia sunt acceptaţi de Comisia Europeana, în baza testării siguranţei si a stabilirii limitelor în care pot fi utilizaţi.


Dintre excipienţii care intra în compoziţia unui medicament, numai coloranţii sunt codificaţi cu litera E. 

Coloranţii utilizaţi în medicamente sunt exclusiv cei a căror utilizare este permisă de directivele europene în scopuri alimentare (este vorba de Directivele 94/36/CE şi 95/45/CE, la care face trimitere Directivei 2009/35/CE a Parlamentului European şi a Consiliului din 23 aprilie 2009 privind materiile colorante care pot fi adăugate în produsele medicamentoase). Aceştia sunt aprobaţi de Comisia Europeană pe baza unei documentaţii foarte riguroase care le stabileşte siguranţa în condiţii de utilizare şi eventualele limite de utilizare. 

Fundamentarea economico-financiară
Realizarea modificărilor nu va necesita cheltuieli suplimentare. 
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