	NOTĂ INFORMATIVĂ

la proiectul de ordin „Cu privire la modificarea Ordinului
Ministrului Sănătății nr. 162/2007 „Cu privire la aprobarea 

Regulamentului și Listei medicamentelor esențiale” 


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

	Proiectul de ordin „Cu privire la modificarea Ordinului Ministrului Sănătății nr. 162/2007 „Cu privire la aprobarea Regulamentului și Listei medicamentelor esențiale” (în continuare proiect) a fost elaborat de către Ministerul Sănătăţii, cu implicarea nemijlocită a Comisiilor de specialitate ale Ministerului Sănătăţii.


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

	Actualizarea listei naționale a medicamentelor esențiale (LNME) constituie o necesitate imperativă pentru sistemul de sănătate, dat fiind faptul că LNME stă la baza selectării medicamentelor pentru întreg sistemul de sănătate al Republicii Moldova și acoperă integral spectrul de medicamente incluse în:

· Formularul Farmacoterapeutic Național;

· Lista de medicamente compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistență medicală; 

· Lista de medicamente achiziționate în cadrul Programelor Naționale;
· Lista de medicamentelor achiziționate de către instituțiile medico-sanitare publice. 
Menționăm că ultima versiune a LNME a fost actualizată în anul 2011, de vreme ce Lista Medicamentelor Esențiale (LME) a Organizației Mondiale a Sănătății (OMS), este actualizată cu periodicitatea de doi ani.

Revizuirea periodică a LNME asigură credibilitate, actualitate și relevanță procesului de selecție a medicamentelor pentru nevoile sectorului de sănătate  și utilizarea rațională a bugetului țării destinat acestui sector.
Totodată, potrivit Politicii de stat în domeniul medicamentului, revizuirea și actualizarea LNME pornește de la necesităţile reale ale populaţiei, ţinându-se cont de structura morbidităţii şi mortalităţii, de indicii demografici, de propunerile specialiştilor de la diferite niveluri ale sistemului de sănătate, de realizările ştiinţei mondiale în domeniul farmaciei, farmacologiei şi farmacoterapiei, precum şi de versiunile revizuite ale Nomenclatorului orientativ al medicamentelor esenţiale.

Medicamentele esenţiale asigură necesităţile majorităţii populaţiei în medicaţia celor mai răspândite boli. La baza selectării lor sunt: calitatea medicamentelor, importanţa pentru sistemul de stat al ocrotirii sănătăţii, eficienţa şi inofensivitatea deja demonstrată, corelaţia comparativă cost-beneficiu-risc. 
Medicamentele esenţiale trebuie să fie disponibile în orice moment, în cantităţi necesare, forme medicamentoase corespunzătoare, având o calitate garantată, informaţie suficientă despre preparat și un preţ accesibil. 
Punerea în aplicare a LNME, va servi drept instrument pentru instituțiile medicale publice și private, care va asigura accesul nediscriminatoriu la medicamente și utilizarea lor rațională.
Implementarea prezentului proiect, prin care se aprobă LNME, va spori accesul populației la medicamente sigure, cost-eficiente și calitative. 

Prezentul proiect este elaborat în temeiul prevederilor Legii nr. 1409/1997 ”Cu privire la medicamente” și Hotărârii Parlamentului nr. 1352/2002 ”Cu privire la aprobarea Politicii de stat în domeniul medicamentului”.


	 3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop armonizarea legislaţiei naţionale cu legislaţia Uniunii Europene

	Proiectul nu contravine legislaţiei Uniunii Europene.


	 4. Principalele prevederi ale proiectului şi evidenţierea elementelor noi

	Proiectul propus prevede actualizarea listei medicamentelor esențiale la nivel național, având la bază lista medicamentelor esențiale recomandate de OMS, dar și avizele Comisiilor de specialitate a Ministerului Sănătăţii.
Totodată, LNME a fost extinsă și completată cu mai multe: 

· medicamente biologice, inclusiv analogi de insulină;
· molecule inovative, ca de exemplu: hipoglicemiante orale noi; 
· medicamente pentru astm bronșic și boala pulmonară – budesonid, formoterol; 
· medicamente pentru tulburări depresive – aripiprazol; 
· medicamente pentru boli gastrice; 
· scheme noi de tratament pentru boli cardiovasculare;

Completamente a fost revăzută schema de tratament în paliație:
· au fost incluse preparate de ultima de generație pentru tratamentul cancerului; 

· au fost introduse terapiile țintite la cancer și maladii autoimune;
Au fost incluse medicamente antivirale noi, inclusiv HIV și TB;

A fost implementată clasificarea antibioticelor conform clasificării OMS în Acces, Precauție și Rezervă (AWaRe);
În premieră, au fost incluse trei poziții de preparate stomatologice;

Au fost excluse toate medicamentele care nu au cost-eficiența demonstrată.

La moment LNME publicată conține 635 Denumiri Comune Internaționale (DCI) de medicamente, comparativ cu ediția din 2011, cu același număr de molecule. LNME include medicamente din 29 grupe terapeutice și se deosebește de ediția din anul 2011 prin faptul că a fost actualizată cu DCI recomandate. 

De asemenea LNME conține 79 de DCI care dețin alternative terapeutice – de la 1 DCI până la alternative terapeutice de subgrup al Codului ATC la nivelul 4 (subgrup chimic, farmacologic sau terapeutic) unde pot fi zeci de DCI.


	 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.


	7. 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.


  Ministru                                                                                 Ala NEMERENCO
