Nota informativa
privind modificarea hotararii Guvernului Nr. 348
din 26.05.2014 cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de citre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

1. Denumirea autorului si, dupa caz, a participantilor la elaborarea proiectului

Proiectul privind modificarea hotararii Guvernului Nr.348 din 26.05.2014 cu privire la
tarifele pentru serviciile prestate de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, inclusiv. Nomenclatorul si tarifele serviciilor prestate de catre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, conform anexei nr.2 din hotarare.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si finalitatile urmarite

Problema rezida in riscul iminent de imposibilitate a realizarii de catre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a prevederilor Legii nr. 1456-XII din 25 mai
1993 cu privire la activitatea farmaceutica, cu modificarile si completérile ulterioare, Legii
nr. 1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente, cu modificarile si
completarilor ulterioare, Legii nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale,
precum si a Hotararii Guvernului nr. 71 din 26 ianuarie 2013.

Printre scopurile principale ale politicilor publice din domeniul sanatatii este garantarea
cresterii ascendente a procesului de asigurare a calitdtii atdt a medicamentelor, cat si a
dispozitivelor medicale autorizate pe piata Republicii Moldova.

Experienta internationala denota faptul ca autoritdtile de reglementare in domeniul
medicamentului si dispozitivelor medicale isi exercita atributiile prin prestarea de servicii
contra plata, astfel asigurand realizarea obiectivului major — plasarea pe piata a produselor
cost-eficiente, sigure si de calitate.

Tarifele la serviciile prestate de céitre Agentie nu au fost revazute din anul 2014, de la
aprobarea Hotararii cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de catre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, desi conform prevederilor pct.36 si pct.37 din
Regulamentul cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de catre Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale aprobat prin HG Nr. 348 din 26-05-2014, este prevazuta:

1. Ajustarea tarifelor se efectueaza in functie de ultimul indice al preturilor de consum
§i de prognoza macroeconomica anuala a Ministerului Economiei la procentul
inflatiei, iar in caz de depasire a normativului anual preconizat, indexarea se
efectueaza suplimentar, incepand de la 3%.

2. Ajustarea tarifelor se efectueaza in baza calculului tarifului respectiv, in functie de
structura cheltuielilor si modificarile lor.

Directorul general al AMDM de rand cu alte atributii este obligat sa organizeze sistemul
de management financiar si control, ceea ce presupune necesitatea stringenta de a revizui si
ajusta Nomenclatorul tarifelor la serviciile prestate de catre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

Modificarea si completarea Hotaririi de Guvern Nr. 348 din 26.05.2014 cu privire la tarifele
pentru serviciile prestate de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale prin
ajustarea tarifelor propuse si introducerea tarifelor noi va permite dezvoltarea continua si
durabila a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.




3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop armonizarea
legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene

Proiectul de act normativ nu are ca scop armonizarea legislatiei nationale cu legislatia
Uniunii Europene.

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Necesitatea ajustarii tarifelor existente si introducerii unor noi servicii este rezultatul
dezvoltarii Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale cat si practicilor Agentiilor
ce vizeaza domeniul medicamentului de peste hotare. Implimentarea noilor servicii vor
aduce imbunatatiri semnificative in procesul de autorizare a medicamentelor in Republica
Moldova cat si increderea producatorilor straini in ce priveste calitatea serviciilor oferite de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

1. Tarifele Laboratorului de Stat pentru Controlul Calitatii Medicamentelor

Republica Moldova a aderat la Conventia Farmacopeei Europene (legea Nr.116/2016
pentru aderarea Republicii Moldova la Conventia privind elaborarea unei Farmacopei
Europene si la Protocolul la Conventia privind elaborarea unei Farmacopei Europene) si a
fost semnat ordinul Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale Nr. 1490 din 27.12.2019
cu privire la aplicarea Farmacopeii Europene. Conform prevederilor acestui ordin, se
stabileste aplicarea prevederilor Farmacopeii Europene, editia a X-a, cu modificarile si
suplimentele sale in calitate de standarde de calitate obligatorii pentru toate medicamentele
de uz uman, atat pentru cele fabricate in Republica Moldova, cat si pentru cele de import.

In LCCM a fost elaborat si implementat un Sistem de Management al Calitatii conform
prevederilor standardului international ISO 17025, cerinte catre laboratoare de incercari,
conform caruia, ulterior LCCM a fost atestat de catre Directoratul European in Calitatea
Medicamentelor (EDQM). Odata cu obtinerea Certificatului de Atestare la nivel European,
LCCM obtine titlul de Laborator Oficial al Retelei Europene de Laboratoare Oficiale
(GEON).

Recunoasterea nivelului Tnalt de activitate, cat si cerintele pentru mentinerea acestui nivel
au majorat considerabil costurile testelor de laborator. In vederea conformititii cerintelor
inalte europene si asigurdrii preciziei masurdrilor si  validitdtii rezultatelor, au fost
modifificate procedurile interne ale laboratorului prin marirea probelor efectuate de 3 ori,
fapt ce a majorat corespunzator consumabilele, reagentii, costurile de gestionare si intretinere
a echipamentelor utilizate . Totodatd s-a marit considerabil si timpul necesar pentru
efectuarea testelor de laborator.

La ora actuala costurile de intretinere a LCCM depasesc de trei ori veniturile colectate
din taxele de analize.

2. Studiile clinice

A. Importanta

In Republica Moldova autorizarea studiilor clinice de citre AMDM, in baza unei expertize
specializate multidisciplinare, pune fundamentul respectarii principiilor internationale.
Termenele pentru evaluarea dosarelor de cerere pentru studii clinice ar trebui sa fie suficiente
pentru a permite evaluarea aprofundatd multiaspectuald a dosarului, asigurand in acelasi timp
un acces rapid la tratamente noi si inovatoare si garantand faptul cd Republica Moldova poate
deveni un loc atractiv pentru desfasurarea studiilor clinice.

De asemenea, trebuie Incurajate studiile clinice pentru dezvoltarea de medicamente orfane si
a medicamentelor pentru subiecti afectati de boli grave, invalidante si adesea potential letale
(boli foarte rare). O evaluare rapidd, dar aprofundata este extrem de importanta si pentru
studiile clinice vizand afectiunile medicale care sunt grav debilitante si/sau pun viata in




pericol si cu optiuni terapeutice limitate sau inexistente, la fel ca in cazul bolilor rare si foarte
rare. Or, participarea benevola in aceste studii a persoanelor cu diferite maladii, ce necesita
pot fi accesibile prin alte cai in Republica Moldova.

Nu in ultimul rand, studiile clinice autorizate de AMDM reprezinta o oportunitate importanta,
dificil de subestimat, pentru personalul medical national de a face parte din echipe
internationale de specialisti cu renume mondial si de a prelua experienta in abordari noi si
eficiente de diagnostic si tratament.

B. Tarife neadecvate

Domeniul studiilor clinice este un domeniu specific fiind finantat, de reguld, de marile
companii farmaceutice internationale. Studiile clinice autorizate de citre AMDM 1in ultimii
5 ani sunt finantate in totalitate de astfel de companii. Dezvoltarea medicamentelor reprezinta
constant un domeniu de interes major din partea marilor companii farmaceutice. Pentru ca
un nou medicament sd devina disponibil pentru pacienti, este nevoie, in medie, de 12 ani si
de o investitie de peste 1 miliard de Euro pentru activitatile de cercetare si dezvoltare.
Cheltuielile medii ale companiilor pentru desfasurarea studiilor clinice de faza 1, 2 si 3 sunt
de aproximativ 4, 13 si, respectiv, 20 de milioane Euro.

Aplicarea tarifelor aprobate in 2014 pe parcursul acestor ani indica clar faptul ca sistemul
actual de tarife nu este eficient — cheltuielile suportate de catre stat pentru prestarea serviciilor
in domeniul studiilor clinice depasesc cu mult tarifele actuale. Remunerarea expertizei
specializate, cheltuielile pentru autorizarea si monitorizarea studiilor nu sunt acoperite nici
pe departe de tarifele actuale, lipseste modul de evaluare urgentd a dosarelor, lipsesc tarife
pentru inspectia desfasurarii studiilor clinice. Experienta dobandita in acesti aproape 9 ani
aratd cd este absolut necesar ca acest sistem tarifar sa fie revizuit pentru a fi ajustat la
realitatile zilelor de azi si pentru a deveni mai flexibil si mai sustenabil pe termen lung in
vederea adaptarii la evolutiile viitoare, inclusiv la implementarea modificarilor de legislatie
in domeniul studiilor clinice pentru continuarea alinierii la legislatia Uniunii Europene.

C. Exemple tarife din alte tari

Agentiile altor tari din zona europeana aplica tarife incomparabil mai mari pentru prestarea
servicilor similare. De exemplu, Agentia Medicamentului din Danemarca (Danish Medicines
Agency) pentru autorizarea studiilor clinice fazele I-1II aplica tariful de 262907 MDL (DKK
96003 - 37704), pentru autorizare amendamente — 54255 MDL (DKK 19812); Agentia
Regatului Unit (MHRA) - 72183 MDL (£ 3060) si 5307 MDL (£ 225); Agentia Suediei
(Swedish Medical Products Agency) — 112058 MDL (SEK 60 000) si 19610 MDL (SEK 10
500), respectiv. Statul RM percepe pentru servicii similare doar 8511-7430 MDL si 814
MDL.

Pentru efectuarea inspectiilor in studii clinice statul RM, de asemenea, nu percepe nicio taxa.
De exemplu, Agentia Regatului Unit (MHRA) percepe 62614,80 MDL (£ 2,655) pentru
fiecare zi de inspectie (inspectiile pot dura cateva zile in functie de volumul de lucru), iar
cheltuielile pentru transport si cazare sunt incluse aditional la tarif in functie de amplasarea
locului inspectat. O mare parte de agentii aplica o taxa anuald pentru studiile clinice ce se
desfasoara mai mult de un an. Statul Republica Moldova nu aplica o astfel de taxa cu toate
ca avem studii clinice care se desfasoara peste 9 ani.

Au fost cazuri cand companiile — sponsor au refuzat desfasurarea studiilor clinice in
Republica Moldova invocand ca cauza tarifele scazute la nivel de RM si, implicit,
credibilitatea scazutd a evaluarii/expertizei si monitorizarii studiilor clinice. Alocand sume
de milioane si miliarde de dolari pentru dezvoltarea unui medicament compania sponsor
doreste ca in momentul autorizarii medicamentului de catre Agentia Europeana pentru
Medicamente (EMA) sau Agentia pentru Alimente si Medicamente din Statele Unite (FDA)
sd nu existe nicio suspiciune asupra respectdrii sigurantei sau drepturilor subiectilor sau
asupra fiabilitatii si robustetii datelor generate in cadrul studiului clinic desfdsurat pe
teritoriul Republicii Moldova. Totodatd, pentru companiile-sponsor este foarte importantad




posibilitatea autorizarii studiului in timp util pentru desfasurarea studiului cu aplicarea
autorizarii de urgenta In functie de necesitate.

D. Ajustarea tarifelor

Aprobarea tarifelor pentru serviciile in domeniul studiilor clinice prin Hotararea Guvernului
Nr. 348 din 26.05.2014 a avut loc mai mult de 8 ani in urma. In toata aceasta perioada tarifele
nu au fost revazute pentru cel putin a fi aliniate la inflatia anuala care a crescut simtitor din
cauza crizelor politico-economice interne si crizelor mondiale prin care a trecut si mai
continue sa treaca Republica Moldova. Conform datelor prezentate de BNM ritmul anual al
inflatiei in luna octombrie 2022 a constituit 34,62%.

Pentru ca Republica Moldova sd devind competitiva la nivel international In domeniul
autorizarii studiilor clinice si sa evalueze cu eficientd toate cererile de studii clinice n
termeni optimi ce nu ar afecta desfasurarea studiului clinic in conformitate cu standardele
internationale de Buna Practica in Studii Clinice i ar asigura un acces rapid la tratamente noi
si inovatoare este necesara o ajustare a tarifelor pentru autorizarea studiilor clinice de catre
AMDM.

Astfel, pe baza rezultatului evaluarii si reiesind din impactul maririi cheltuielilor efectiv
suportate (directe si indirecte), actualizarea cadrului legal privind tarifele in studii clinice este
absolut necesara. Realizarea acestor modificari nu va necesita cheltuieli suplimentare.

3. Distrugerea inofensiva a medicamentelor

Pretul materialelor utilizate in procesul de distrugere inofensivda a medicamentelor, precum
si costul elementelor de logistica pe lantul “receptionare, depozitare, distrugere, transportare
la locul destinatie (gunoiste autorizatd)” denota o dinamica anuala in crestere. Valoarea
tarifelor aplicate activitatilor in cadrul serviciului de nimicire a medicamentelor din a.2014
conform prevederilor HG nr. 348 din 26 mai 2014 ,,Cu privire la tarifele pentru serviciile
prestate de catre AMDM” pana prezent nu a fost revizuita prin ajustarea lor la cresterea
preturilor pentru materialele utilizate in proces (ciment, var, butoaie, apa, electricitate etc.).
aprobate prin HG nominalizatd) constituia 2,5539 lei MDL, iar in a.2022 constituie deja
3,3991 lei MDL., sau de 1,33 ori mai mare.

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale propune de asemenea aplicarea tarifelor
pentru urmatoarele servicii noi:

1. Inspectie de verificare a respectarii regulilor de buna practicd de fabricatie,
regulilor de bund practica de distributie.

Conform practicii internationale, pentru inspectiile de verificare a respectarii regulilor de
bunad practicd fabricatie, regulilor de buna practica de distributie, autoritatile de reglementare
aplica tarife pentru activitdtile de inspectie in domeniu. Bundoard putem da drept exemplu
taxele aplicate pentru inspectii mentionate de autoritatile de reglementare in domeniu, cum
ar fi: Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) percepe 21600 Euro pentru inspectarea
unui flux de fabricatie; Agentia Nationald a Medicamentului si Dspozitivelor Medicale,
Romania — inspectii GMP pentru tari terte — 1.561 euro — 1742 euro, inspectii in vederea
eliberarii autorizatiei de distributie angro — 750 euro ( Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 888
din 25 iulie 2014 privind aprobarea cuantumului tarifului pentru activitatile desfasurate de
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in domeniul
medicamentelor de uz uman), Lituania percepe 1.165 Euro pentru o inspectie GMP si 644
Euro pentru o inspectie GDP (conform datelor plasate pe site-ul autoritatii); Ucraina — 17.000
Euro; Slovenia — 2000 Euro, Rusia - 31572 Euro, fara includerea cheltuelilor de deplasare
etc. Anumite tari, stabilesc un tarif de inspectie pentru o zi de inspectie, astfel in Croatia este
de 929,06 Euro/ zi - 1858,12 Euro/ zi, pentru producatori locali si producatori din afara tarii,
respectiv. De mentionat, ca Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale




din Romania, este in proces, de actualizare a tarifelor, astfel se propune stabilirea unui tarif
de inspectie pentru un flux de fabricatie de 11970 Ron (2436 Euro) pentru producatorii locali,
iar pentru cei din tari terte de 18800 Ron (3827 Euro), iar pentru fiecare flux aditional 1670
Ron (340 Euro) sau 9460 Ron (1925 Euro), respectiv.

2. Mentenanta si modernizarea Nomenclatorului de Stat al medicamentelor §i
Nomenclatorul dispozitivelor medicale

Este o practica internationald ca detindtorii autorizatiilor de introducere pe piatd care au
obtinut certificat permanent de inregistrare sa compenseze costurile activitatilor agentiei,
asociate cu mentinerea certificatelor de inregistrare a medicamentelor, prin intermediul unor
taxe anuale de intretinere.

Totodata, cuantumul taxei anuale reiese din cheltuielile suportate de AMDM pentru
intretinerea Serviciilor sus-mentionate, pe parcursul plasarii pe piatd a medicamentului.

Din tarile UE — 19 au cerinta de a achita taxa de intretinere anuala pentru toate medicamentele
autorizate, indiferent de termenul pentru care a fost acordata autorizarea (5 ani sau termen
nelimitat). In Republica Moldova, se propune taxa de intretinere doar pentru medicamentele
cu termenul Certificatului de inregistrare — nedeterminat.

Sumele prevazute pentru intretinerea anuala a medicamentului variaza de la 34 000 Euro
(Agentia Europeana a Medicamentului) pana la cateva sute de Euro (Letonia - 498, Slovenia
— 146).

3. Mentenanta si modernizarea Catalogului national de preturi de producator la
medicamente .

Cuatumul taxei anuale pentru intretinerea Catalogului national de preturi de producatori la
medicamente se solicita in contextul cheltuielilor suportate de AMDM pentru intretinerea
Catalogului, datorita necesitatii permanente de mentenanta a sistemului IT, Tn scopul
facilitarii monitorizarii si receptionarii cererilor privind aprobarea pretului de producator la
medicamente, cat si accesibilitatea populatiei la pretul de producator al unui medicament
nregistrat in Republica Moldova.

4. Autorizare medicamente in procedurd acceleratd sau conditionatd.

Este o procedura noud care presupune autorizarea medicamentelor de uz uman in termen de
10 zile lucratoare din momentul achitarii serviciului. La moment, procedura accelerata este
prevazuta in Ordinul Ministerului Sandtatii cu Nr. 739/2012 cu privire la autorizarea
medicamentelor de uz uman si a introducerii modificarilor post autorizare. Pentru procedura
generald, termenul de autorizare fiind de 210 zile, tariful este de 26983 lei pentru
medicamente cu dosar complet si 24078 lei pentru celelalte tipuri de cerere. Pentru procedura
accelerata, care se efectueaza in termen de 10 zile, la moment tariful aplicat este acelasi ca la
procedura generala, de 26983 lei sau 24078 lei, in functie de tipul cererii. Ludnd in
considerare termenul de 10 zile lucratoare, in care se efectueaza procedura accelerata, se
solicita a fi modificat tariful la suma de 35651 lei.

Procedura conditionata presupune autorizarea medicamentelor cu o informatie a dosarului —
Modulul clinic, mai putin completa, pentru care se elibereazd Certificat de inregistrare pe un
termen de 1 an. Tariful la moment se aplica ca pentru procedura generala, fiind de 26983 lei
sau 24078 lei. Necesita a fi modificat la tariful de 18058 lei.

5. Evaluarea cererii privind importul de medicamente neautorizate.

Tariful pentru evaluarea cererii privind importul de medicamente neautorizate se impune in
contextul in care serviciul autorizare import este impus la moment sa lucreze in afara orelor
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de program pentru a reusi examinarea cererilor depuse.
Totodata, este de remarcat faptul ca, angajatii AMDM sunt nevoiti sd examineze de
nenumarate ori repetat dosarele cu produsele medicamentoase, care la randul lor au fost
respinse de catre membrii Comisiei pentru argumentari nejustificate privind autorizarea
importului acestora. Astfel, consideram ca stabilirea tarifului pentru examinarea dosarului cu
privire la autorizarea importului medicamentelor neinregistrate in Republica Moldova, va
responsabiliza operatorii economici in vederea depunerii cererilor corect si indicarea
argumentelor justificative privind necesitatea efectuarii importului medicamentelor, ludnd n
considerare cd evaluarea si examinarea dosarului necesitd un volum esential de timp.

6. Remunerare expertilor ce evalueazi dosarele privind autorizarea
medicamentelor, aprobarea variatilor post autorizare, studiilor clinice si
amendamentele la studiile clinice.

Actualmente remunerarea expertilor se efectueaza in temeiul HG 222/1993 cu privire la
retribuirea muncii specialistilor incadrati in procesul de atestare a cadrelor stiintifice si
didactice a membrilor Comisiei medicamentului, Comitetului National de expertiza etica a
studiului clinic, care nu a fost modificatd din anul aprobarii acesteia (1993) si nu este
functionala la moment. Respectiv se solicita revizuirea modalitatii de achitarea a serviciilor
de expertiza stiintifica efectuata de experti.

Odata cu aprobarea tarifelor noi-ajustate pentru serviciile prestate de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va fi posibila realizarea prevederilor legale ce tin
de plasarea pe piatd a medicamentelor si dispozitivelor medicale sigure, cost-eficiente si de
calitate.

5. Fundamentarea economico-financiara

Implementarea proiectului nu va presupune cheltuieli financiare suplimentare din
bugetul de stat.

6. Modul de Tncorporare a actului in cadrul normativ in vigoare

Aprobarea proiectului va genera modificari la HG 348/2014.

7. Avizarea si consultarea publica a proiectului

Proiectul a fost aprobat conditionat de Grupul de lucru al Comisiei de stat pentru
reglementarea activitatii de intreprinzator.

Proiectul urmeaza a fi avizat si consultat, conform procedurii stabilite de prevederile actelor
normative privind transparenta decizionala. https://ms.gov.md/transparenta-
decizionala/consultari-publice/anunturi-proiecte-supuse-consultarilor-publice/

8. Constatarile expertizei anticoruptie

Proiectul urmeaza a fi supus expertizei anticoruptie.

9. Constatarile expertizei de compatibilitate

Proiectul nu transpune legislatia Uniunii Europene.

10. Constatarile expertizei juridice

11. Constatarile altor expertize -

Director general Dragos GUTU
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