NOTĂ INFORMATIVĂ
la proiectul de ordin pentru modificarea și completarea Ordinului Ministerului Sănătății nr. 521 din 01.06.2012 privind controlul de stat al calității medicamentelor 

1. Condiţii ce au impus elaborarea proiectului 
Proiectul de ordin pentru modificarea și completarea Ordinului Ministerului Sănătății nr. 521 din 01.06.2012 privind controlul de stat al calității medicamentelor va avea un impact benefic asupra activității de întreprinzător, deoarece Ordinul Ministerului Sănătății nr. 521 din 01.06.2012 privind controlul de stat al calității medicamentelor a fost aprobat în anul 2012, pe când în Republica Moldova încă nu erau implementate Regulile de Bună Practică de Fabricaţie (GMP), care au fost aprobate ulterior în anul 2013 prin Ordinul Ministerului Sănătății nr. 309 din 26.03.2013 cu privire la aprobarea Regulilor de bună practică de fabricaţie a medicamentelor (GMP) de uz uman. 
Obligativitatea aplicării Regulile de Bună Practică de Fabricaţie a fost introdusă în anul 2016 prin Ordinul Ministerului Sănătății nr. 739 din 23.07.2012 cu privire la reglementarea autorizării produselor medicamentoase de uz uman şi introducerea modificărilor postautorizare, modificat ulterior prin Ordinul Ministerului Sănătății nr. 251 din 08.04.2016, publicat în  Monitorul Oficiale al Republicii Moldova nr. 128-133 din 13.05.16, art. 829. 
Actualmente, în Republica Moldova sunt autorizate doar medicamente certificate GMP, iar fabricanții certificați GMP nu produc medicamente din substanțe ale producătorilor non-GMP. Respectiv, orice dosar  depus la Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale pentru autorizarea unui medicament, conține informație veridică și amplă, inclusiv, despre calitatea materiei prime din care este fabricat medicamentul (substanța activă, excipienți – substanțe auxiliare), date cu privire la studiile de stabilitate, etc. Așadar, la verificarea calității medicamentului (produs finit) este verificată substanța activă, din care a fost fabricat acesta.

2. Scopul proiectului
Scopul proiectului propus este ca activitatea de control a calității medicamentelor să fie efectuată în același mod responsabil ca și pînă acum, pentru a asigura plasarea pe piața farmaceutică din Republica Moldova a medicamentelor calitative, sigure și eficiente, dar care va evita dublarea verificării, ceea ce duce nemijlocit la micșorarea prețului medicamentului.

3. Generalităţi
Proiectul propus exclude riscul introducerii pe piață a medicamentelor cu deficiențe de calitate sau cu calitate dubioasă a materiei prime, din care sunt fabricate, deoarece, conform prevederilor Ordinului 521/2012, controlul de stat preventiv, care prevede verificarea serie cu serie a corespunderii cerinţelor DAN, pentru medicamentele care nu sunt fabricate în conformitate cu Regulile de Bună Practică de Fabricaţie (GMP), sau medicamentele in bulk importate de producătorii autohtoni cu scopul ambalării primare şi/sau celei secundare și a medicamentelor recepţionate în calitate de ajutor umanitar.
4. Esenţa proiectului 
Promovarea și aprobarea proiectului propus care prevede omiterea verificării materiei prime la fabricare, nu va avea nici un impact negativ asupra asigurării cu medicamente, dar, dimpotrivă:
- va reduce costul medicamentului, fiind exclusă plata pentru controlul calității materiei prime;
- va fi redus timpul de control, de la 60 de zile la 40 de zile, reieșind din termenii prevăzuți din Ordinul 521/2012, conform prevederilor căruia controlul de stat preventiv pentru produsul finit se efectuează în termen de pînă la 40 de zile lucrătoare din ziua prelevării probelor, iar controlul de stat al materiei prime se efectuează în termen de pînă la 20 de zile lucrătoare din ziua prelevării probelor. Respectiv prin acest proiect se propune excluderea acestui termen de 20 de zile.
5. Argumentarea şi gradul compatibilităţii proiectului cu legislaţia comunitară
Luând în considerare cele expuse în temeiul Politicii de Stat în domeniul medicamentului aprobate prin Hotărârea Parlamentului Republicii Moldova nr. 1352-XV din 03 octombrie 2002 și a prevederilor Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European şi a Consiliului din 06 noiembrie 2001 cu privire la medicamente de uz uman, publicată în Jurnalul Oficial al Comunităţii, Ministerul Sănătăţii a elaborat şi înaintează spre aprobare proiectul propus care nu contravine legislaţiei comunitare.

6. Măsuri instituţionale şi organizatorice pe care le implică proiectul 
Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale va asigura controlul calității medicamentelor în conformitate cu modificările operate și va asigura suportul metodologic și informativ cu privire la modificările operate în Ordinul 521/2012.

7. Fundamentarea economico-financiară
Proiectul presupune reducerea cheltuielilor financiare și de timp.

8. Numele participanților la elaborarea proiectului
Proiectul este elaborat de către Ministerul Sănătăţii, Muncii și Protecției Sociale, se prezintă spre examinare şi avizare în modul stabilit.
[bookmark: _GoBack]

Ministru                                                     Svetlana CEBOTARI
