Notă Informativă
la proiectul Hotărârii Guvernului
„Cu privire la stabilirea cuantumului anual de alcool etilic nedenaturat
destinat utilizării în medicină pentru anul 2019”
1. Denumirea autorului şi, după caz, a participanţilor la elaborarea proiectului
Proiectul Hotărârii Guvernului „Cu privire la stabilirea cuantumului anual de alcool etilic nedenaturat destinat utilizării în medicină pentru anul 2019” (în continuare – proiect) a fost elaborat de către Ministerul Sănătăţii, Muncii și Protecției Sociale.
2. Condiţii ce au impus elaborarea proiectului de act normativ şi finalităţile urmărite

Prezentul proiect al Hotărârii Guvernului se referă la cuantumul anual de alcool etilic nedenaturat destinat utilizării în medicină, care a fost elaborat în temeiul articolului 96 litera b) liniuţa a doua şi a articolului 124 alineatul (15) din Codul fiscal nr. 1163-XIII din 24 aprilie 1997 (republicat în Monitorul Oficial al Republicii Moldova, ediţie specială din 8 februarie 2007), cu modificările şi completările ulterioare. 
3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop armonizarea legislaţiei naţionale cu legislaţia Uniunii Europenei
Proiectul nu are ca scop armonizarea legislaţiei naţionale cu legislaţia Uniunii Europenei.
4. Principalele prevederi ale proiectului şi evidenţierea elementelor noi

Cuantumul de alcool etilic nedenaturat elaborat la Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale și transmis spre promovare și publicare de către Ministerul Sănătății, Muncii și Protecției Sociale este orientat spre ridicarea nivelului de asigurare a calităţii produselor medicamentoase autohtone şi monitorizarea utilizării în medicină a alcoolului etilic nedenaturat în Republica Moldova. 
Proiectul Hotărârii Guvernului include o anexă, în care este prezentată lista utilizatorilor şi cantităţile de alcool etilic nedenaturat planificat a se utiliza în medicină.

În proiectul de HG pentru a. 2019 au fost incluși 8 fabricanți de medicamente. Includerea acestora în noul proiect, a fost îndeplinită în urma statisticilor şi planurilor de fabricaţie prezentate de fabricanţi şi anexate la prezenta notă. 
Luând în considerare planurile de fabricație a medicamentelor prezentate, relatăm următoarele date:

· Au solicitat majorări a cuantumului de alcool etilic nedenaturat utilizat la fabricație următorii producători:

· Centrul Naţional de Transfuzie a Sângelui (majorare cu 37,57%).  
· Eurofarmaco SA (majorare cu 5,44%);

· Eladum Farm SRL (majorare cu 48,83%);

· Farmaprim SRL (majorare cu 7,10%); 

· Flumed-Farm SRL (majorare cu 53,73%);
· Medicamentum SA (majorare cu 0,5%).
-
Valori micșorate ale cuantumului de alcool etilic nedenaturat au solicitat următorii fabricanți: 
· Farmaco SA (micşorare cu 82,85%); 

· RNP Pharmaceuticals SRL (micşorare cu 54,49%);
O mărire esențială (majorare cu 53,73%) a cuantumului de alcool comparativ datele din 2018 a prezentat și compania Flumed-Farm SRL. Drept argument pentru majorare fiind invocate planurile de export a produselor fabricate (vezi scrisoarea anexată). 
Mărirea cu 48,83% a cuantumului de alcool etilic nedenaturat este argumentată de către compania Eladum Pharma SRL prin faptul că a fost desemnată câștigătoare 

în cadrul Licitației Publice 18/03193 din 18.09.2018 privind achiziționarea medicamentelor necesare instituțiilor medico-sanitare publice pentru anul 2019.
O mărire a consumului de alcool a fost constatată și la Centrul Naţional de Transfuzie a Sângelui. Scrisoarea prezentată nu aduce argumente privind necesitatea majorării cantităților planificate în anii precedenți (vezi statistica anexată). 
Majorări nesemnificative (până la 10%) au fost efectuate și de către alți 3 fabricanți: Eurofarmaco SA, Farmaprim SRL și Medicamentum SA. 
O micșorare esențială a fost constatată și în datele prezentate de către compania Farmaco SA, care pe parcursul ultimilor ani a staționat, fiind antrenată în activități de reconstrucție și ajustare prevederilor Bunelor Practici de Fabricație. La moment aceasta este în proces de autorizare repetată a medicamentelor, astfel pentru viitor fiind estimată o tendință de creștere a sortimentului de produse și corespunzător a cantităților utilizate de alcool etilic nedenaturat. 
Datele prezentate de către compania RNP Pharmaceuticals SRL de asemenea indică o tendință de micșorare a cuantumului de alcool. Compania nu a prezentat explicații privind micșorarea cantităților planificate de utilizare a alcoolului etilic. 
 Concomitent informăm, că  întreprinderea farmaceutică FARMPROIECT SRL (s. Cojuşna, r-l Străşeni) nu a prezentat informaţia solicitată, urmare a adresării AMDM (scrisoarea A07. PS-01.Rg02-4124 din 12.10.2018).

În ansamblu, cuantumul de alcool etilic nedenaturat solicitat, pentru anul 2019  (29808,392 dal) este unul micșorat (cu circa 23,81%) față de cel din anul 2018 (39 128,623).
Cu toate acestea, considerăm important la formarea cuantumului de alcool pentru anul 2019 a lua în calcul și cantitățile de alcool etilic necesare a fi asigurate în cadrul programelor de licitații publice pentru a. 2019. Pentru  „Distrimed” SRL, desemnat câștigător în licitația publică centralizată în sănătate cu alcool etilic 70% este recalculată cantitatea în alcool etilic 96%, conform tabelului alcoolmetric       (100 ml 70%  = 72,9166 ml 96%, respectiv, 7848,79 dal alcool 70% este echivalent cu 5723,070 dal alcool  96%).
5. Fundamentarea economico-financiară

Proiectul nu prevede cheltuieli financiare suplimentare.

6. Modul de încorporare a actului în cadrul normativ în vigoare
Proiectul propus respectă cadrul normativ din domeniul medicamentelor, pentru a asigura funcționarea eficientă a Sistemului de Sănătate prin utilizarea unor medicamente calitative și inofensive. 

7. Avizarea şi consultarea publică a proiectului
La elaborarea proiectului au fost consultate următoarele surse: articolului 96 litera b) liniuța a doua şi a articolului 124 alineatul (15) din Codul fiscal nr. 1163-XIII din 24 aprilie 1997 (republicat în Monitorul Oficial al Republicii Moldova, ediție specială din 8 februarie 2007), cu modificările şi completările ulterioare, Ordinul MS Nr. 309 din 26.03.2013 cu privire la aprobarea Regulilor de bună practică de fabricație a medicamentelor (GMP) de uz uman, cu modificările și completările ulterioare, planurile de fabricație şi rapoartele privind utilizarea cuantumelor de alcool etilic nedenaturat pentru anii 2014 - 2019, prezentate de producătorii de medicamente. 
8. Constatările expertizei anticorupţie
Urmează a fi remis către CNA.

9. Constatările expertizei de compatibilitate
Proiectul nu necesită expertiza Centrului de Armonizare a Legislației.

10. Constatările expertizei juridice
Urmează a fi remis către Ministerul Justiției.
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