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Nr.166/2023 din 24 noiembrie 2023
Catre: Ministerul Sanatatii

Prin prezenta, A.O. Centrul pentru Politici si Analize in Sanatate (Centrul PAS) comunica
despre examinarea proiectului-legii-cu-privire-la-medicamente plasat pentru consultari
publice pe www.particip.gov.md si prezinta urmatoarele:

Elaborarea proiectului unei noi legi cu privire la medicamente in contextul armonizarii la
legislatia UE, precum si considerarea progreselor stiintifice si tehnologice in acest domeniu
este o necesitate acuta pentru sistemul farmaceutic din Republica Moldova. Reforma
legislatiei In domeniul farmaceutic este actuala si pentru UE care a lansat una din cele mai
ample reforme din ultimii 20 de ani in acest domeniu. Prin urmare, domeniul farmaceutic
este una din interventiile majore incluse in Strategia Farmaceutica pentru Europa aprobata
in data 25 Noiembrie 2020.

L Observatii cu titlu general

Se constata ca proiectul legii cu privire la medicamente (in continuare - proiectul de lege) a
fost plasat pe www.particip.gov.md fara a fi Insotit de Nota informativa, Analiza impactului
de fundamentare a proiectului de act normativ, precum si de Tabelul de concordanta
deoarece prin acest proiect de act normativ se urmareste armonizarea legislatiei nationale
cu legislatia Uniunii Europene. Toate aceste cerinte pentgru un proiect de act normativ,
propus pentru consultari publice, sunt stabilite de Legea nr.100/2017 cu privire la actele
normative.

Proiectul de lege contine diferiti termeni pentru unul si acelasi participant in domeniu sau
procedeu. De exemplu, in textul proiectului de lege gasim pentru un subiect 4 termene
diferite ,Detindtorul autorizatiei de punere pe piata al medicamentului, titularul autorizatiei
de punere pe piat3, titularul autorizatiei de introducere pe piata, detinatorii certificatelor de
inregistrare. Avand in vedere ca un medicament nu poate fi introdus in piata farmaceutica
fara o autorizatie este imperios sa avem un termen unic acceptat pentru a exclude ulterior
bariere in aplicarea legii.

Un alt exemplu tine de neclaritatea daca daca noul proiect de lege va ingradi sau nu numarul
solicitantilor pentru autorizarea unui medicament, in contextul formularii propuse pentru
articolul 49 care specifica ca ,,0 autorizatie de punere pe piatd se acordda numai unui
solicitant Inregistrat In Registrul de stat al persoanelor juridice si al intreprinzatorilor
individuali al Republicii Moldova sau intr-un stat membru UE,,. Putem Intelege ca aceasta
formulare poate limita depunerea cererii de catre solicitanti din alte tari ca de exemplu:
Australia, SUA, Japonia, alte tari daca nu vor fi Inregistrati in UE sau RM. Mentionam ca
aceasta reglementare poate fi valabila doar odata cu acceptarea RM in UE. De fapt unele
reglementdri au nevoie de remarci care ar explica data punerii in aplicare si solutiile
legislative de tranzit pana la intrarea RM in UE.

1L La proectul hotdrdrii de Guvern

Recomandam excluderea pct.2 din proiectul de hotarare deoarece abrogarea unei legi nu
tine de competenta Guvernului.
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111 La proiectul de lege

Vidul legislativ in realizarea misiunii Ministerului Sanatdtii si Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale in asigurarea accesibilitdtii fizice si financiare, si disponibilitdtii
medicamentelor inofensive, eficiente si de calitate

Articolul 3 din proiectul de lege face referinta la politica nationala in domeniul
medicamentelor, ca punct de reper In coordonarea activitatilor in domeniul medicamentelor
la nivel strategic, si celor administrative pentru asigurarea monitorizarii si dezvoltarii
sectorului medico-farmaceutic. De mentionat ca Politica de stat In domeniul Medicamentului
a fost aprobata cu 21 de ani in urma (Hotararea Parlamentului nr.1352 din 3/10/2002),
prevederile careia in mare parte sunt depasite de timp. Astfel procedura de aliniere a
legislatiei din domeniul farmaceutic cu cea din UE necesita o abordare complexa, pentru a
evita dezacordurile intre documentele de politici publice nationale anterioare care inca sunt
in vigoare si cele noi propuse.

Atributiile incluse in proiectul de lege pentru Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (AMDM) in articolul 3 nu abordeaza complex rolul acesteia si nu include sarcini
care ar contribui la sporirea transparentei pentru domeniul farmaceutic, dispunerea de
instrumente si sisteme pentru gestionarea si anticiparea riscurilor de calitate, de intreruperi
in aprovizionare cu medicamente, de monitorizarea continue a consumului de medicamente
in scopul de a optimiza calitatea serviciilor si bugetelor alocate.

Articolul 3 din proiectul de lege de fapt este o transcriere al prevederilor articolului 6 din
Legea nr.1409/1997, prin simplificarea atributiilor de viitor al AMDM. Mentionam ca aceste
simplificari a atributiilor AMDM vor fi in detrimentul asigurarii accesului populatiei la
medicamente.

Normele propuse in proiectul de lege nu obliga transant AMDM sa asigure eficienta si
inofensivitatea medicamentelor, conformitatea lor cu standardele calitatii, stabilite, in
procesul elaborarii si fabricarii medicamentelor, a cerintelor care asigura conformitatea lor
cu standardele respective, precum este reglementata in Legea nr.1409/1997. Astfel aceste
prevederi din Legea nr.1409/1997 reprezenta unul din obiectivele majore in baza careia se
stabilesc atributiile AMDM.

Formularea listei de atributii pentru AMDM in proiectul de lege sunt orientate spre functii
operationale, excluzand atributiile de analitica, de lider in initierea discutiilor pentru
ajustari de cadru normativ in domeniu. AMDM fiind institutia principald in implementarea
politicelor si legislatiei in domeniul farmaceutic, omite in proiectul de lege atributii esentiale
care ar responsabiliza AMDM pentru imbunatatirea performantei domeniului farmaceutic si
acoperirea necesitatilor populatiei. S-au exclus atributii care asigura transparenta si
monitorizarea performantei in domeniul farmaceutic, precum ar fi statistica, monitorizarea
riscurilor in piata farmaceutica (lipsa medicamentelor, cresterea poverii financiare asupra
pacientilor/sistemului de sanatate, consumul irational al medicamentelor si antibioticelor,
utilizarea irationala a bugetului public pentru medicamente, structura pietei farmaceutice si
riscurile In prestarea serviciilor etc).
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Sunt necesare atributii distincte ce tin de analiza activitatii domeniului farmaceutic pentru
toate ariile reglementate, care vor permite de a asigura viabilitate si functionalitate
domeniului farmaceutic si nici de cum sa nu fie confundata cu statistica activitatii AMDM.

Lista atributiilor care necesita de a fi incluse si/sau completate sau revazute in proiectul de
lege, pentru a evita barierele In realizarea politicilor in sistemul de sanatate si domeniul
farmaceutic sunt urmatoarele:

1)

2)

3)

4)

5)
6)
7)

8)

9)

atributia , Colecteaza, proceseaza si genereaza sistematic informatii si dovezii pentru
monitorizarea si evaluarea atingerii obiectivelor, indicatorilor si prevenirea
riscurilor in asigurarea disponibilitatii si accesului financiar la medicamente,
prestarea serviciilor de catre agentii economici licentiati /autorizati in domeniul
farmaceutic,,.

atributia ,, Tine evidenta statistica in domeniul activitatii farmaceutice si consumului
de medicamente.,,

atributia ce tine de expertiza si inregistrarea medicamentelor. Din lipsa definitilor
pentru etapele examinadrii cererii pentru autorizarea medicamentelor in proiectul
legii (la moment sunt incluse 2 etape - expertiza si Inregistrare medicamentelor de uz
uman), nu este clar daca etapa de luare a deciziei in urma expertizei dosarului
anexat la cererea solicitantului este prevazutd de termenul ,inregistrare”. Termenul
Jinregistrare” poate fi doar actul de Inscriere a deciziei in Nomenclatorul de stat. in
formularea curenta a atributiei AMDM cu referire la autorizarea medicamentelor se
poate anticipa o limitare a capacitatii acesteia si suspendarea Inregistrarii
medicamentelor.

de a clarifica diferenta pentru 2 atributii care se repeta in mare parte -, Efectueaza
controlul calitatii medicamentelor de uz uman, atdt autorizate cat si a celor
neautorizate, autohtone si de import” si “efectueaza controlul calitatii
medicamentelor, conform actelor normative in vigoare”.

atributia ”Stabileste conditiile de licentiere a activitatii farmaceutice, in conformitate
cu legislatia”.

atributia "Furnizeaza informatii despre medicamente”.

atributia “Efectueaza studii in domeniul farmaceutic”. Evaludri periodice a
indicatorilor de performanta pe diferite subiecte din domeniul farmaceutic este una
din atributiile obligatorii ale autoritatilor publice din domeniu.

nu este clar daca atributia cu referire la preturile de producator la medicamente se
modifica pentru AMDM si se va rezuma doar la avizare si Inregistrare in Catalogul
national de preturi in conformitate cu metodologia aprobata de Guvern, dar functia
de aprobare va fi atribuita Ministerului Sanatatii?

atributia , Elaborarea si publicarea anuala a rapoartelor de statistica si monitorizarea
performantei pentru toate ariile din domeniul farmaceutic (( numar de farmacii per
tip de farmacie, numar de specialisti, si indicatorii cheie de activitate (circuitul total
al medicamentelor etc) numar de depozite farmaceutice si indicatori cheie de
activitate, producatori de medicamente si indicatori de activitate; consumul de
medicamente per grup de medicamente si cheltuieli per un pacient per an etc; date
complete despre medicamentele autorizate pentru punere pe piatd, despre importul
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de medicamente (dezagregat per grup, volum, cutii, cost etc), despre medicamentele
neautorizate acceptate pentru import etc.

10) atributia ,Dezvoltarea si gestionarea sistemului informational digitalizat de
trasabilitate al medicamentelor”.

Reglementarea riscurilor de lipsd a medicamentelor de calitate, inofensive si eficiente in
piata farmaceuticd

Proiectul de lege reglementeaza problema riscurilor In aprovizionarea cu medicamente,
fiind inclus definitia termenului de,, Obligatia de serviciu public,, si prevederile legale de
aplicare a acestei obligatii (articolul 109). Insi articolul 109 din proiectul de lege nu permite
reglementarea certa a diferitor situatii de deficit a medicamentelor conditionate de diferite
situatii (retragere temporare sau completa etc), gestionarea riscurilor de aprovizionare in
cazul in care in Nomenclatorul de Stat este doar un original sau doar un generic la grupa
terapeutica. Proiectul de lege nu prevede obligatia AMDM de publicare a informatiilor
privind deficitele reale de medicament, pe o pagina web accesibila publicului, precum si
pentru detinatorul de autorizatie de punere pe piata.

In perioada de pandemie de COVID 19 problema deficitului de medicamente, dispozitive
medicale si alte produse medicale a fost o problema comuna atat pentru tarile dezvoltate,
cat si pentru tirile in tranzitie. In studiile realizate despre domeniul farmaceutic din UE la
cererea Comisiei Europene au fost reflectate limitarile in accesul la medicamente in perioada
de COVID1912, Ca raspuns la situatiile de lipsa a medicamentelor in UE, reforma legislativa
din domeniul farmaceutic propune un grup de prevederi pentru monitorizarea si
gestionarea deficitelor si a deficitelor critice. In acest sens cadrul legislativ in domeniul
farmaceutic al UE propune responsabilitati detinatorului autorizatiei de introducere pe
piata pentru notificarea intreruperii temporare a aprovizionarii, incetarii comercializarii
unui medicament sau retragerii, si pentru elaborarea planului de prevenire a deficitelor.
Noua legislatie farmaceutica din UE prevede responsabilitati certe referitor la deficitul sau
lipsa medicamentelor nu doar pentru titularul autorizatiei de introducere pe piata a
medicamentelor, dar si pentru distribuitorii angro si alte persoane active in domeniu.

In acest sens autoritatea de reglementare din domeniul farmaceutic din statele membre ale
UE vor asigura implementarea si functionarea unui sistem informational digitalizat pentru
raportarea deficitelor de medicamente, monitorizarea intreruperilor de aprovizionare cu
medicamente. Inclusiv propunerile completeaza si dezvolta sarcinile de baza EMA, care deja
si-a extins atributiile sale implicand-se In problema monitorizarii si gestionarii deficitelor de
medicamente prin revizuirea Regulamentul sau de activitate in 2022. Astfel a fost creat
Grupul de coordonare privind lipsa (penuria) si siguranta produselor medicamentoase in
cadrul EMA.

1 Study in support of the evaluation and impact assessment of the EU general pharmaceuticals legislation Analytical Report
2 Study in support of the evaluation and impact assessment of the EU general pharmaceuticals legislation Evaluation Report
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Riscurile de limitare al accesului la medicamente generice si biosimilare in piata
farmaceuticd din Republica Moldova

Unul din factorii care determina limitarea accesului la medicamente generici si biosimilare
este reglementarea drepturilor de proprietate, norme regulatorii de protectie pentru
medicamentul inovativ (original) si de protectie normativa a datelor, si de protectie pe piata.

In conditiile RM cand numarul de medicamente inregistrate in Nomenclatorul de stat este in
descrestere, cota platilor din buzunar pentru medicamente este semnificativa; introducerea
prevederilor pentru protectie normativa a datelor si protectie pe piatd va ingradi intrarea
genericelor si/sau biosimilarilor in RM si va conditiona cresterea costurilor din bugetul
sistemului de sanatate sau a gospodariilor casnice pentru medicamente. Aceste riscuri au
fost abordate de nenumadrate ori de societatea civila prin adresari oficiale si studii de
analiza3.

In 2018 Parlamentul RM a aprobat introducerea articolului 115 din Legea nr.1456/1993 cu
privire la activitatea farmaceutica, care prevede protectia datelor privind testarile preclinice
si studiile clinice pe o perioada de 5 ani de la data autorizarii si perioada suplimentara de 2
ani de protectie a introducerii pe piata a medicamentului In cauza. Perioada de 2 ani de
protectie a introducerii pe piata poate fi prelungita pana la maximum 3 ani dacg, in perioada
de protectie a datelor, detindtorul certificatului de Inregistrare pe piata a medicamentului
obtine o autorizatie pentru una sau mai multe indicatii terapeutice noi ale acestuia. in total
perioada de protectie este de 8 ani ( 5+2+1) in Legea nr.1456/1993, fiind micsorata
dela 11 ani (8+2+1) prevazuta de 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, in rezultatul negocierilor.

Este de neinteles de ce proiectul de lege mareste perioada de protectie normativa de la
81la 11 ani in pofida faptului ca a fost deja acceptata reducerea acestei perioade anterior, cu
scopul de a facilita accesul la medicamente generice.

Astfel noile prevederi propuse in proiectul de lege vor mari riscurile de limitare a accesului
la timp pentru medicamente generice pentru RM, care sunt necesare in special pentru
tratamentul maladiilor rare si bolilor cu optiuni terapeutice limitate.

Aceste prevederi trebuie revazute in proiectul de lege avand in vedere ca UE s-a sensibilizat
de necesitatea de a echilibra reglementarile la acest subiect. De mentionat ca proiectul de
propuneri pentru reforma legislativa din UE* inainteaza revizuiri pentru protectia
normativa de protectia de piatd, cu scop de a facilita accesul la medicamente generice si
inovatoare egal in toate tarile membre din UE si pentru a motiva dezvoltarea inovatiilor.

Ca punct de pornire in reglementare UE a propus micsorarea protectiei normative de la
10 la 8 ani inclusiv protectia normativa a datelor pe o perioada de 6 ani de la data
autorizarii si perioada de protectie a introducerii pe piata a medicamentului de 2 ani.
Pentru a stimula inovarea In domeniul medicamentului si accesul concomitent in UE,

3 Impactul negativ al exclusivitatii datelor asupra accesului la medicamente. Analiza express. Centrul pentru Politici si Analize in Sanatate (Centrul PAS) 2012
4 Proposal for a DIRECTIVE OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL on the Union code relating to medicinal products for human use, and repealing
Directive 2001/83/EC and Directive 2009/35/EC
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inclusiv perioade de protectie suplimentara pentru medicamente orfane sau medicamente
pediatrice au fost incluse in propunerea UE.

Este cert ca UE a propus in noua legislatie a sa o micsorare a primului prag de protectie
normativa de la 10 ani la 8 ani. Aceste initiativa si argumentele folosite de UE trebuie sa
inspire grupul de responsabil de elaborarea noii legi a medicamentului din RM pentru a opta
spre excluderea acestei norme de protectie pe perioada de pana la accederea faptica a RM in
UE.

Proiectul de lege prevede o serie de norme care reflecta necesitatile sistemului din sanatate
din RM. Corespunzator discutiile asupra neincluderii subiectului de protectie normativa a
datelor sunt fezabile atata timp cat nu suntem o tara cu cercetdrii de amploare/inovatii in
domeniul medicamentului si avem limitari in asigurarea accesibilitatii financiare la
medicamente.

Riscurile pentru circuitul medicamentelor sub standard in R. Moldova

In rapoartele de studiu si notele de fundamentare a revizuii legislatiei farmaceutice din UE
se noteaza cert ingrijordrile pentru cresterea alarmanta a numarului de medicamente
detectate care sunt falsificate in ceea ce priveste identitatea, istoricul sau sursa acestora.

In acest sens masurile de atenuare a riscurilor in UE s-au amplificat in aceasti directie fiind
incluse in ultimii ani Intr-un sistem obligator care fortifica trasabilitatea medicamentelor,
prin implementarea sistemelor digitalizate cu indicatori pentru medicamentele in circuit pe
piata farmaceuticd din UE. Ins3 proiectul de lege nu abordeazi expres prin norme legale
masurile, mecanismele si instrumentele necesare pentru a anticipa riscurile pentru
medicamente falsificate, substandard, in Republica Moldova. Prevederile proiectului de lege
prin care se reglementeaza activitatea inspectiilor si sistemele de autorizare nu sunt
suficiente de a evita riscurile.

De asemenea, un risc mare pentru intrarea produselor farmaceutice substandard este
includerea reglementarilor cu referire la importul paralel, in conditiile lipsei unui sistem de
asigurare a calitatii medicamentelor. Pornind de la unul din obiectivele elaborarii acestui
proiect de lege, armonizarea cu legislatia UE, este relevant ca importul paralel sa fi discutat
ca parte a legii la etapa de accedere a RM in UE.

Totodata, proiectul de lege ar fi putut mai bine de inteles daca s-ar fi discutat concomitent
modificarile la Legea cu privire la activitatea farmaceutica nr. 1456 din 25/05/1993 (noul
proiect de lege a farmaciei). De fapt, concluziile Raportului de evaluare ex-post juridica a
Legii 1456/1993 si Raportului de evaluare ex-post de impact a Legii nr.1456/1993 arata ca
o serie de reglementari in formulari diferite pentru subiecte comune in legea cu privire la
activitatea farmaceutica si legea cu privire la medicamente. Astfel de situatii conditioneaza
impedimente la implementarea acestor legi.

Semnat,

Director,
Centrul PAS
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