Notă Informativă
la proiectul hotărârii Guvernului
„Cu privire la stabilirea cuantumului anual de alcool etilic nedenaturat
destinat utilizării în medicină pentru anul 2020”
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 2020” (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

Proiectul a fost elaborat în temeiul articolului 96 litera b) liniuţa a doua din titlul III şi punctului 3 al notelor din anexa nr.1 la titlul IV ale Codului fiscal nr. 1163/1997, precum şi al notei la capitolul 22 al Legii nr. 172/2014 privind aprobarea Nomenclaturii combinate a mărfurilor, cît și planurile de fabricație şi rapoartele privind utilizarea cuantumelor de alcool etilic nedenaturat prezentate de producătorii de medicamente.
Cuantumul de alcool etilic nedenaturat este orientat spre ridicarea nivelului de asigurare a calităţii produselor medicamentoase autohtone şi monitorizarea utilizării în medicină a alcoolului etilic nedenaturat în Republica Moldova. 
Necesarul de alcool etilic prevăzut pentru întreprinderile farmaceutice de producție autohtonă include consumul de alcool ce revine la o unitate de produs fabricat, calculat conform normelor de consum ale materiei prime (Kcons.- coeficient de consum al materiei prime), stipulate de Regulamentele tehnologice de producere și cantitatea planificată de producere a medicamentelor.

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

Proiectul 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 include o anexă, în care este prezentată lista utilizatorilor şi cantităţile de alcool etilic nedenaturat planificat a se utiliza în medicină.

În proiectul pentru a. 2020 sunt incluși 7 fabricanți de medicamente, urmare datelor statistici şi a planurilor de fabricaţie prezentate de fabricanţi. 
Luând în considerare planurile de fabricație prezentate pentru anul 2020, în comparație cu cuantumul pentru 2019, aprobat prin HG nr. 182/2019, relatăm următoarele:

1) au solicitat majorări a cuantumului de alcool etilic nedenaturat utilizat la fabricație, după cum urmează:

· Centrul Național de Transfuzie a Sângelui (majorare cu 9,71%);

· ElaDum Pharma SRL (majorare cu 38,88%);

· Flumed-Farm SRL  (majorare cu 9,88%);

· Medicamentum SA (majorare cu 10%).

2) au solicitat valori micșorate ale cuantumului de alcool etilic nedenaturat, următorii fabricanți:

· Farmaco SA (micșorare cu 21,75%);

· Farmaprim SRL (micșorare cu 1,87%);

· Eurofarmaco SA (micșorare cu 62,67%).

Instituțiile medico-sanitare se aprovizionează cu alcool etilic prin intermediul operatorilor economici, desemnați câștigători la licitațiile organizate de Centrul pentru Achiziții Publice Centralizate în Sănătate. 
Astfel, pentru anul 2020, conform necesităților instituțiilor medico-sanitare (9530,6026 decalitri de alcool etilic nedenaturat), agentul economic „ElaDum Pharma” SRL a fost desemnat câștigător la Licitația publică nr. 19/00047 din 18.09.2019.
În ansamblu, cuantumul de alcool etilic nedenaturat solicitat pentru anul 2020 (23584,396 dal) este unul diminuat (cu aproximativ 20.88%) comparativ cu anul 2019 (29808,392 dal, aprobat prin HG nr. 182/2019).
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.
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. 1163/1997 (republicat în Monitorul Oficial al Republicii Moldova, ediție specială din 8 februarie 2007), cu modificările şi completările ulterioare, Ordinul MS nr. 309/2013 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. 
7. Avizarea şi consultarea publică a proiectului
Proiectul a fost elaborat nemijlocit de către Ministerul Sănătăţii, Muncii și Protecției Sociale și urmează a fi plasat pe pagina web, la compartimentul transparență decizională.
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