	Notă informativă
la proiectul Ordinului Ministrului Sănătății Cu privire la modificarea 
Ordinului nr. 739/2012 „Cu privire la reglementarea autorizării medicamentelor de uz uman și introducerea modificărilor post-autorizare.”


	1. Denumirea autorului şi, după caz, a participanţilor la elaborarea proiectului

	Proiectul Ordinului Ministrului Sănătății Cu privire la modificarea Ordinului nr. 739/2012 „Cu privire la reglementarea autorizării medicamentelor de uz uman și introducerea modificărilor post-autorizare.” (în continuare Proiect) a fost elaborat de către Ministerul Sănătății și se înaintează spre avizare și expertizare în modul stabilit.


	2. Condiţiile ce au impus elaborarea proiectului de act normativ şi finalităţile urmărite

	Numărul de medicamente înregistrate în Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor (NSM) a scăzut considerabil în ultimii ani, din cauza mai multor reglementări atât a procedurilor de înregistrare, cât și a înregistrării prețurilor de producător la medicamente. Pentru comparație: în 2015 în NSM erau înregistrate 6072 medicamente, iar în 2021 – numărul lor s-a redus până la 3979. În ultima perioadă s-a atestat o scădere continuă a numărului de medicamente înregistrate și anume: în anul 2018 au fost autorizate 980 denumiri de medicamente, în 2019 - 780, în 2020 – 670, iar în ultimile 9 luni ale anului 2021 – 502. 

La fel se atestă o scădere dramatică a numărului de medicamente de origine europeană autorizate pe teritoriul Republicii Moldova. Dacă în anul 2016 cca 52% de medicamente înregistrate în NSM erau produse în Europa, în anul 2020 numărul acestora a scăzut până la 39%. 

În același timp, pandemia de Covid-19 a dictat și necesitatea sporirii accesului pe piața Republicii Moldova a medicamentelor noi și inovative destinate tratamentului COVID-19 și altor afecțiuni grave cu importanţă majoră pentru sănătatea publică. 
Deşi multe medicamente trec cu succes un proces de autorizare efectuat de către organisme de reglementare recunsoscute la nivel internaţional sau a celor precalificate de către Organizaţia Mondială a Sănătăţii (OMS), aprobările locale de reglementare tind să consume timp şi resurse suplimentare ale autorităţii naţionale de reglementare înainte ca aceste terapii să poată fi puse la dispoziţia pacienţilor. 
Pentru soluționarea acestor probleme, Ministerul Sănătății propune modificarea cadrului normativ existent cu scopul implementării în Republica Moldova a procedurilor noi, mai rapide de înregistrare a medicamentelor. 
În acest sens, accentul va fi pus pe procedura condiționată pentru medicamente necesare în situații de urgență, inclusiv vaccinuri, cât și pentru afecțiunile cu impact major asupra sănătății publice. 
Totodată, modificarile propuse prevăd și proceduri colaborative şi de recunoaştere unilaterală a evaluării produselor medicamentoase autorizate de către EMA, FDA, dar și alte țări precum: Elveția, Canada, Japonia, Australia, Marea Britanie, dar și cele aprobate de OMS.
Prezentul proiect este elaborat în temeiul prevederilor Legii nr. 1409/1997 cu privire la medicamente, Legii nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutică şi Planului de acţiuni a Guvernului pentru anii 2021-2022.



	3. Principalele prevederi ale proiectului și evidenţierea elementelor noi

	Proiectul propus prevede:
- Procedura condiționată (pentru 1 an) de autorizare pentru medicamente necesare în situații de urgență, inclusiv vaccinuri și pentru afecțiuni cu impact major asupra sănătății publice va fi efectuată în decurs de 10 zile lucrătoare;

- Procedura accelerată de recunoaștere unilaterală, pentru produsele medicamentoase autorizate de către EMA, FDA, dar și alte țări precum: Elveția, Canada, Japonia, Australia, Marea Britanie va dura 10 zile lucrătoare;

- Procedura colaborativă, aplicată pentru  medicamentele precalificate de OMS urmează a fi finalizată în 45 de zile. 
Aplicarea acestora va spori numărul de medicamente înregistrate în țară și va asigura populația Republicii Moldova cu medicamente calitative, sigure și eficiente.

De asemenea, prin prevederile propuse, se va evita dublarea evaluării dosarelor și va scurta perioada de aprobare, ceea ce va contribui la utilizarea eficientă a resurselor administrative și umane a AMDM și accesul rapid al medicamentelor pe teritoriul Republicii Moldova. 

Propunerea de modificare a termenului de import a medicamentelor pentru care Certificatul de Înregistrare a expirat, însă dosarul este depus pentru reautorizare, se extinde de la 6 luni la 12 luni, fapt care va asigura prezența medicamentelor în farmacii, până la obținerea unui nou certificat.
Completarea punctelor din regulament care se referă la valabilitatea certificatului de înregistrare a medicamentelor autorizate repetat, cu stipularea valabilității certificatului pe o durată nedeterminată este dictată de modificările efectuate în articolul 11 la Legea 1456/1993.

Adăugarea obligativității prezentării certificatului de calitate pentru produsul biosimilar emis de către un laborator pentru controlul calității medicamentelor, care face parte din rețeaua de laboratoare de control al medicamentelor de pe lângă Comisia Europeană sau laborator pentru controlul medicamentelor precalificat OMS care include parametrii de calitate conform ICH Q6, precum și solicitarea datelor de imunogenicitate este necesară pentru demonstrarea calității și siguranței produselor biologic similare. 

De asemenea, actualizările propuse vor facilita accelerarea adoptării deciziilor naționale de reglementare, păstrând balanța beneficiu-risc pozitivă al produselor medicamentoase și calitatea identică cu produsele deja aprobate de către autorități  de reglementare internațională precum EMA, SUA, Elveția, Canada, Japonia, Australia, Marea Britanie, dar și aprobate de OMS. 
Actualizarea și rectificarea informaţiei privind prevederile aplicate medicamentelor cu utilizare bine stabilită este întreprinsă pentru a facilita evaluarea completă a dosarelor și aduce claritate la etapa de depunere a dosarului de către solicitant, dar şi va permite expertului să efectueze o evaluare transparentă şi bine argumentată. 

O altă modificare aplicată se referă la efectuarea controlului de laborator doar pentru unul din volumele prezentate a produsului ambalat în divizările/volumele solicitate a fi autroizare. Aceste actualizări sunt efectuate pentru a scuti solicitantul de prezentarea mostrelor de produs finit pentru toate volumele propuse spre autorizare.

Pe de altă parte, având în vedere prevederile propuse: reducerea timpului de evaluare a dosarelor; eliminarea unor lacune legislative, dar și alte circumstanțe obiective menite să sporească accesul la medicamente, inclusiv în situații de urgență, considerând că se întrunesc condițiile art. 56 alin. (3) din Legea nr. 100/2017 „Cu privire la actele normative”, se propune intrarea în vigoare a actului normativ la data publicării în Monitorul Oficial al Republicii Moldova.


	4. Argumentarea şi gradul compatibilităţii proiectului cu legislaţia comunitară

	Proiectul propus nu contravine prevederilor legislaţiei comunitare.


	5. Fundamentarea economico–financiară

	Proiectul nu prevede cheltuieli financiare suplimentare.


	6. Avizarea şi consultarea publică a proiectului 


	În scopul respectării prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparența în procesul decizional, proiectul va fi publicat pe pagina web a Ministerului la compartimentul Transparență decizională/proiecte de documente, precum și la adresa www.particip.gov.md.
Ulterior, proiectul va fi înaintat pentru aprobare și publicarea ulterioară în Monitorul Oficial al Republicii Moldova, în modul stabilit conform prevederilor actelor normative.
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