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Compartimentele analizei impactului 

1. Definirea problemei 

a) Determinați clar şi concis problema şi/sau problemele care urmează să fie soluţionate  

 

Problema identificată: 

Tarifele în vigoare pentru serviciile oferite de Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale 

(în continuare – AMDM) nu mai reflectă adecvat costurile operaționale și necesitățile financiare ale 

instituției, precum și nu cuprind toate serviciile oferite de aceasta. 

Tarifele în vigoare, nu includ necesitățile financiare ale agenției și aceasta creează un risc 

semnificativ că AMDM nu va putea să-și îndeplinească în mod eficient și complet atribuțiile sale de 

reglementare și supraveghere a industriei farmaceutice și a dispozitivelor medicale. Subfinanțarea ar 

putea afecta calitatea, siguranța și eficacitatea produselor medicale disponibile pe piață, punând în 

pericol sănătatea publică și încrederea în sistemul de reglementare. 

 

 

Problema rezidă în riscul iminent de imposibilitate a realizării de către Agenţia Medicamentului şi 

Dispozitivelor Medicale a prevederilor Legii nr. 1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea 

farmaceutică, cu modificările şi completările ulterioare, Legii nr. 1409-XIII din 17 decembrie 1997 

cu privire la medicamente, cu modificările şi completărilor ulterioare, Legii nr. 102 din 09 iunie  

2017 cu privire la dispozitivele medicale, precum şi a Hotărârii Guvernului nr. 71 din 26 ianuarie 

2013.  

 

Printre scopurile principale ale politicilor publice din domeniul sănătăţii este garantarea creşterii 

ascendente a procesului de asigurare a calității atât a medicamentelor, cât și a dispozitivelor medicale 

autorizate pe piaţa Republicii Moldova. 

Tarifele la serviciile prestate de către Agenţie nu au fost revăzute din anul 2014, de la aprobarea 

Hotărârii cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de către Agenţia Medicamentului şi 

Dispozitivelor Medicale, deși conform prevederilor pct.36 și pct.37 din Regulamentul cu privire la 

tarifele pentru serviciile prestate de către Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale 

aprobat prin HG Nr. 348 din 26-05-2014, ajustarea tarifelor se efectuează în funcţie de ultimul indice 

al preţurilor de consum şi de prognoza macroeconomică anuală a Ministerului Economiei la 

procentul inflaţiei, iar în caz de depăşire a normativului anual preconizat, indexarea se efectuează 

suplimentar, începînd de la 3%. 
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Modificarea şi completarea Hotărîrii de Guvern  Nr. 348 din  26.05.2014 cu privire la tarifele pentru 

serviciile prestate de către Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale prin ajustarea 

tarifelor propuse si introducerea tarifelor noi va permite dezvoltarea continuă și durabilă a Agenţiei 

Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale. 

 

Informație generală asupra structuri veniturilor Agenției Medicamentului și 

Dispozitivelor Medicale 

Veniturile Agenției sunt formate din încasările rezultate din prestarea serviciilor,  și anume: 

- Autorizarea medicamentelor, modificări postautorizare; 

- Avizarea materialelor publicitare; 

- Aprobarea studiilor clinice; 

- Activitatea de farmacovigilenţă; 

- Efectuarea controlului calităţii medicamentelor; 

- Nimicirea medicamentelor; 

- Examinarea dosarului privind corespondenta limitelor substanțelor narcotice, psihotrope și 

precursori. 

Structura veniturilor este dominată de încasările din prestarea serviciilor de autorizare a 

medicamentelor și modificări postautorizare, care formează aproximativ 85 la sută totalul 

încasărilor. (de văzut diagramele prezentate pentru anii 2021,2022). 
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Ultimii ani se conturează o tendință de diminuare a încasărilor, (de văzut tabelul de mai jos), 

o posibilă cauza a căreia ar fi efectul pe termen lung al prevederilor normative în procesul de 

autorizare a medicamentelor, serviciu cu pondere dominantă în totalul încasărilor. 

mii lei 

 2021 2022 2023 (I 

semestru) 

Total încasări 56227,7 48643,3 20419,4 

Încasări din prestarea serviciului de 

autorizare a medicamenrelor 

48225,3 40784,0 16731,4 

 

 

b) Descrieți problema, persoanele/entităţile afectate și cele care contribuie la apariția problemei, 

cu justificarea necesității schimbării situaţiei curente şi viitoare, în baza dovezilor şi datelor 

colectate și examinate 

 

Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale (AMDM) are rolul crucial în 

reglementarea, supravegherea și monitorizarea medicamentelor și dispozitivelor medicale pentru a 

asigura calitatea, siguranța și eficacitatea acestora și pentru a proteja sănătatea publică în Republica 

Moldova. În vederea eficientizării funcționării AMDM și asigurării resurselor necesare pentru 

îndeplinirea misiunii sale, se propune aprobarea unor tarife actualizate pentru serviciile prestate de 

către agenție, tarife ce nu au fost supuse actualizării în ultimii 7 ani. 

Necesitatea ajustarii tarifelor existente si introducerii unor noi servicii este rezultatul 

dezvoltării Agenției Medicamentului și Dispozitivelor Medicale cât și practicilor Agențiilor ce 

vizează domeniul medicamentului de peste hotare. Implementarea  noilor servicii vor aduce 

îmbunătățiri semnificative în procesul de autorizare a medicamentelor în Republica Moldova cât și 

încrederea producătorilor straini în ce privește calitatea serviciilor oferite de Agenția 

Medicamentului și Dispozitivelor Medicale. 

 

1. Tarifele Laboratorului de Stat pentru Controlul Calitatii Medicamentelor 

 

      Republica Moldova a aderat la Convenția  Farmacopeei Europene (legea Nr.116/2016 

pentru aderarea Republicii Moldova la Convenția privind elaborarea unei Farmacopei Europene și 

la Protocolul la Convenția privind elaborarea unei Farmacopei Europene) și a fost semnat ordinul 

Ministerul Sănătății, Muncii și Protecției Sociale Nr. 1490 din 27.12.2019 cu privire la aplicarea 

Farmacopeii Europene. Conform prevederilor acestui ordin, se stabilește aplicarea prevederilor 

Farmacopeii Europene, ediția a X-a, cu modificările și suplimentele sale în calitate de standarde de 

calitate obligatorii pentru toate medicamentele de uz uman, atât pentru cele fabricate în Republica 

Moldova, cât și pentru cele de import.  

       În LCCM a fost elaborat și implementat un Sistem de Management al Calității conform 

prevederilor standardului internațional ISO 17025, cerințe către laboratoare de încercări, conform 

căruia, ulterior LCCM a fost atestat de către Directoratul European în Calitatea Medicamentelor 

(EDQM). Odată cu obținerea Certificatului de Atestare la nivel European, LCCM obține titlul de 

Laborator Oficial al Rețelei Europene de Laboratoare Oficiale (GEON).  

      Recunoașterea nivelului înalt de activitate, cât și cerințele pentru  menținerea acestui 

nivel au majorat considerabil costurile testelor de laborator. În vederea conformității cerințelor înalte 

europene și asigurării preciziei măsurărilor si  validității rezultatelor, au fost modificate procedurile 

interne ale laboratorului prin mărirea probelor efectuate de 3 ori, fapt ce a majorat corespunzător 

consumabilele, reagenții, costurile de gestionare și întreținere a echipamentelor utilizate. Totodată 

s-a mărit considerabil și timpul necesar pentru efectuarea testelor de laborator.  

       La ora actuală costurile de intreținere a LCCM depașesc de trei ori veniturile colectate 

din taxele de analize. 

 

2. Studiile clinice 

 

A. Importanța 



În Republica Moldova autorizarea studiilor clinice de către AMDM, în baza unei expertize 

specializate multidisciplinare, pune fundamentul respectării principiilor internaționale.  

Termenele pentru evaluarea dosarelor de cerere pentru studii clinice ar trebui să fie suficiente 

pentru a permite evaluarea aprofundată multiaspectuală a dosarului, asigurând în același timp un 

acces rapid la tratamente noi și inovatoare și garantând faptul că Republica Moldova poate deveni 

un loc atractiv pentru desfășurarea studiilor clinice.  

De asemenea, trebuie încurajate studiile clinice pentru dezvoltarea de medicamente orfane și 

a medicamentelor pentru subiecți afectați de boli grave, invalidante și adesea potențial letale (boli 

foarte rare). O evaluare rapidă, dar aprofundată este extrem de importantă și pentru studiile clinice 

vizând afecțiunile medicale care sunt grav debilitante și/sau pun viața în pericol și cu opțiuni 

terapeutice limitate sau inexistente, la fel ca în cazul bolilor rare și foarte rare. Or, participarea 

benevolă în aceste studii a persoanelor cu diferite maladii, ce necesită perfecționarea tratamentului, 

oferă posibilități de diagnostic și tratament performant care nu pot fi accesibile prin alte căi în 

Republica Moldova. 

Nu în ultimul rând, studiile clinice autorizate de AMDM reprezintă o oportunitate 

importantă, dificil de subestimat, pentru personalul medical național de a face parte din echipe 

internaționale de specialiști cu renume mondial și de a prelua experiență în abordări noi și eficiente 

de diagnostic și tratament.  

 

B. Tarife neadecvate 

Domeniul studiilor clinice este un domeniu specific fiind finanțat, de regulă, de marile 

companii farmaceutice internaționale. Studiile clinice autorizate de către AMDM în ultimii 5 ani 

sunt finanțate în totalitate de astfel de companii. Dezvoltarea medicamentelor reprezintă constant un 

domeniu de interes major din partea marilor companii farmaceutice. Pentru ca un nou medicament 

să devină disponibil pentru pacienți, este nevoie, în medie, de 12 ani și de o investiție de peste 1 

miliard de Euro pentru activitățile de cercetare și dezvoltare. Cheltuielile medii ale companiilor 

pentru desfășurarea studiilor clinice de fază 1, 2 și 3 sunt de aproximativ 4, 13 și, respectiv, 20 de 

milioane Euro. 

Aplicarea tarifelor aprobate în 2014 pe parcursul acestor ani indică clar faptul că sistemul 

actual de tarife nu este eficient – cheltuielile suportate de către stat pentru prestarea serviciilor în 

domeniul studiilor clinice depășesc cu mult tarifele actuale. Remunerarea expertizei specializate, 

cheltuielile pentru autorizarea și monitorizarea studiilor nu sunt acoperite nici pe departe de tarifele 

actuale, lipsește modul de evaluare urgentă a dosarelor, lipsesc tarife pentru inspecția desfășurării 

studiilor clinice. Experiența dobândită în acești aproape 9 ani arată că este absolut necesar ca acest 

sistem tarifar să fie revizuit pentru a fi ajustat la realitățile zilelor de azi și pentru a deveni mai flexibil 

și mai sustenabil pe termen lung în vederea adaptării la evoluțiile viitoare, inclusiv la implementarea 

modificărilor de legislație în domeniul studiilor clinice pentru continuarea alinierii la legislația 

Uniunii Europene. 

 

C. Exemple tarife din alte țări 

Agențiile altor țări din zona europeană aplică tarife incomparabil mai mari pentru prestarea 

servicilor similare. De exemplu, Agenția Medicamentului din Danemarca (Danish Medicines 

Agency) pentru autorizarea studiilor clinice fazele I-III aplică tariful de 262907 MDL (DKK 96003 

- 37704), pentru autorizare amendamente – 54255 MDL (DKK 19812); Agenția Regatului Unit 

(MHRA) -  72183 MDL (£ 3060) și 5307 MDL (£ 225); Agenția Suediei (Swedish Medical Products 

Agency) – 112058 MDL (SEK 60 000) și 19610 MDL (SEK 10 500), respectiv. Statul RM percepe 

pentru servicii similare doar 8511-7430 MDL și 814 MDL.  

Pentru efectuarea inspecțiilor în studii clinice statul RM, de asemenea, nu percepe nicio taxă. 

De exemplu, Agenția Regatului Unit (MHRA) percepe 62614,80 MDL (£ 2,655) pentru fiecare zi 

de inspecție (inspecțiile pot dura câteva zile în funcție de volumul de lucru), iar cheltuielile pentru 

transport și cazare sunt incluse adițional la tarif în funcție de amplasarea locului inspectat. O mare 

parte de agenții aplică o taxă anuală pentru studiile clinice ce se desfășoară mai mult de un an. Statul 

Republica Moldova nu aplică o astfel de taxă cu toate că avem studii clinice care se desfășoară peste 

9 ani. 

Au fost cazuri când companiile – sponsor au refuzat desfășurarea studiilor clinice în 

Republica Moldova invocând ca cauză tarifele scăzute la nivel de RM și, implicit, credibilitatea 

scăzută a evaluării/expertizei și monitorizării studiilor clinice. Alocând sume de milioane și miliarde 

de dolari pentru dezvoltarea unui medicament compania sponsor dorește ca în momentul autorizării 



medicamentului de către Agenția Europeană pentru Medicamente (EMA) sau Agenția pentru 

Alimente și Medicamente din Statele Unite (FDA) să nu existe nicio suspiciune asupra respectării 

siguranței sau drepturilor subiecților sau asupra fiabilității și robusteții datelor generate în cadrul 

studiului clinic desfășurat pe teritoriul Republicii Moldova. Totodată, pentru companiile-sponsor 

este foarte importantă posibilitatea autorizării studiului în timp util pentru desfășurarea studiului cu 

aplicarea autorizării de urgență în funcție de necesitate. 

 

D. Ajustarea tarifelor 

Aprobarea tarifelor pentru serviciile în domeniul studiilor clinice prin Hotărârea Guvernului 

Nr. 348/2014 a avut loc mai mult de 8 ani în urmă. În toată această perioadă tarifele nu au fost 

revăzute pentru cel puțin a fi aliniate la inflația anuală care a crescut simțitor din cauza crizelor 

politico-economice interne și crizelor mondiale prin care a trecut și mai continue să treacă Republica 

Moldova. Conform datelor prezentate de BNM ritmul anual al inflației în luna octombrie 2022 a 

constituit 34,62%. 

Pentru ca Republica Moldova să devină competitivă la nivel internațional în domeniul 

autorizării studiilor clinice și  să evalueze cu eficiență toate cererile de studii clinice în termeni optimi 

ce nu ar afecta desfășurarea studiului clinic în conformitate cu standardele internaționale de Bună 

Practică în Studii Clinice și ar asigura un acces rapid la tratamente noi și inovatoare este necesară o 

ajustare a tarifelor pentru autorizarea studiilor clinice de către AMDM.   

Astfel, pe baza rezultatului evaluării și reieșind din impactul măririi cheltuielilor efectiv 

suportate (directe și indirecte), actualizarea cadrului legal privind tarifele în studii clinice este absolut 

necesară. Realizarea acestor modificări nu va necesita cheltuieli suplimentare. 

 

3. Distrugerea inofensivă a medicamentelor 

 

Prețul materialelor utilizate în procesul de distrugere inofensivă a medicamentelor, precum 

și costul elementelor de logistică pe lanțul ”recepționare, depozitare, distrugere, transportare la locul 

destinație (gunoiște autorizată)” denotă o dinamică anuala în creștere. Valoarea tarifelor aplicate 

activităților în 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 către AMDM” până  

prezent nu a fost revizuită prin ajustarea lor la creșterea prețurilor pentru materialele utilizate în 

proces (ciment, var, butoaie, apă, electricitate etc.). aprobate prin HG nominalizată) constituia 

2,5539 lei MDL, iar în a.2022 constituie deja 3,3991 lei MDL., sau de 1,33 ori mai mare. 

 

Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale propune de asemenea aplicarea 

tarifelor  pentru următoarele servicii noi: 

 

1. Inspecție de verificare a respectării regulilor de bună practică de fabricație, regulilor 

de bună practică de distribuție.  

 

Conform practicii internaționale, pentru inspecțiile de verificare a respectării regulilor de 

bună practică fabricație, regulilor de bună practică de distribuție, autoritățile de reglementare aplică 

tarife pentru activitățile de inspecție în domeniu. Bunăoară putem da drept exemplu taxele aplicate 

pentru inspecții menționate de autoritățile de reglementare în domeniu, cum ar fi: Agenția Europeană 

a Medicamentului (EMA) percepe 21600 Euro pentru inspectarea unui flux de fabricație; Agenţia 

Naţională a Medicamentului şi Dspozitivelor Medicale, România – inspecţii GMP pentru ţări terţe – 

1.561 euro – 1742 euro, inspecții în vederea eliberării autorizaţiei de distribuţie angro – 750 euro ( 

Ordinul Ministerului Sănătăţii nr. 888 din 25 iulie 2014 privind aprobarea cuantumului tarifului 

pentru activităţile desfăşurate de Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale 

în domeniul medicamentelor de uz uman), Lituania percepe 1.165 Euro pentru o inspecție GMP și 

644 Euro pentru o inspecție GDP (conform datelor plasate pe site-ul autoritații); Ucraina – 17.000 

Euro; Slovenia – 2000 Euro, Rusia - 31572 Euro, fără includerea cheltuelilor de deplasare etc. 

Anumite țări, stabilesc un tarif de inspecție pentru o zi de inspecție, astfel în Croația este de 929,06 

Euro/ zi - 1858,12 Euro/ zi, pentru producători locali și producători din afara țării, respectiv. De 

menționat, că Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România, este 

în proces, de actualizare a tarifelor, astfel se propune stabilirea unui tarif de inspecție pentru un flux 

de fabricație de 11970 Ron (2436 Euro) pentru producătorii locali, iar pentru cei din țări terțe de 



18800 Ron (3827 Euro), iar pentru fiecare flux adițional 1670 Ron (340 Euro) sau 9460 Ron (1925 

Euro), respectiv. 

 

2. Mentenanța și modernizarea Nomenclatorului de Stat al medicamentelor și 

Nomenclatorul dispozitivelor medicale  

 

Este o practică internațională ca deținătorii autorizațiilor de introducere pe piață care au 

obținut certificat permanent de înregistrare să compenseze costurile activităților agenției, asociate cu 

menținerea certificatelor de înregistrare a medicamentelor, prin intermediul unor taxe anuale de 

întreținere. 

Totodată, cuantumul taxei anuale reiese din cheltuielile suportate de AMDM pentru 

întreținerea serviciilor sus-menționate, pe parcursul plasării pe piață a medicamentului. 

Din țările UE – 19 au cerința de a achita taxa de întreținere anuală pentru toate medicamentele 

autorizate, indiferent de termenul pentru care a fost acordată autorizarea (5 ani sau termen nelimitat). 

În Republica Moldova, se propune taxa de întreținere mai ales pentru medicamentele cu termenul 

Certificatului de înregistrare – nedeterminat. 

Sumele prevăzute pentru întreținerea anuală a medicamentului variază de la 34 000 Euro 

(Agenția Europeană a Medicamentului) până la câteva sute de Euro (Letonia - 498, Slovenia – 146). 

 

3. Mentenanța și modernizarea Catalogului naţional de preţuri de producător la 

medicamente . 

 

Cuantumul taxei anuale pentru întreținerea Catalogului național de prețuri de producători la 

medicamente se solicită în contextul cheltuielilor suportate de AMDM pentru întreținerea 

Catalogului, datorită necesității permanente de mentenanță a sistemului IT, în scopul facilitării 

monitorizării și recepționării cererilor privind aprobarea prețului de producător la medicamente, cât 

și accesibilitatea populației la prețul de producător al unui medicament înregistrat în Republica 

Moldova. 

 

 

4. Autorizare medicamente în procedură accelerată sau condiționată. 

 

Este o procedură nouă care presupune autorizarea medicamentelor de uz uman în termen de 

10 zile lucrătoare din momentul achitării serviciului. La moment, procedura accelerată este prevăzută 

în Ordinul Ministerului Sănătății cu Nr. 739/2012 cu privire la autorizarea medicamentelor de uz 

uman și a introducerii modificărilor post autorizare. Pentru procedura generală, termenul de 

autorizare fiind de 210 zile, tariful este de 26983 lei pentru medicamente cu dosar complet și 24078 

lei pentru celelalte tipuri de cerere. Pentru procedura accelerată, care se efectuează în termen de 10 

zile, la moment tariful aplicat este același ca la procedura generală, de 26983 lei sau 24078 lei, în 

funcție de tipul cererii. Luând în considerare termenul de 10 zile lucrătoare, în care se efectuează 

procedura accelerată, se solicită a fi modificat tariful la suma de 35651 lei.  

Procedura condiționată presupune autorizarea medicamentelor cu o informație a dosarului – 

Modulul clinic, mai puțin completă, pentru care se eliberează Certificat de înregistrare pe un termen 

de 1 an. Tariful la moment se aplică ca pentru procedura generală, fiind de 26983 lei sau 24078 lei. 

Necesită 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 în 

contextul în care serviciul autorizare import este impus la moment să lucreze în afara orelor de 

program pentru a reuși examinarea cererilor depuse.  

Totodată, este de remarcat faptul că, angajații AMDM sunt nevoiți să examineze de nenumărate ori 

repetat dosarele cu produsele medicamentoase, care la rândul lor au fost respinse de către membrii 

Comisiei pentru argumentări nejustificate privind autorizarea importului acestora. Astfel, 

considerăm că stabilirea tarifului pentru examinarea dosarului cu privire la autorizarea importului 

medicamentelor neînregistrate în Republica Moldova,  va responsabiliza operatorii economici în 

vederea depunerii cererilor corect și indicarea argumentelor justificative privind necesitatea 

http://amed.md/ro/catalogul-national
http://amed.md/ro/catalogul-national


efectuării importului medicamentelor, luând în considerare că evaluarea și examinarea dosarului 

necesită un volum esențial de timp. 

 

6. Remunerare experților ce evaluează dosarele privind autorizarea medicamentelor, 

aprobarea variaților post autorizare, studiilor clinice și amendamentele la studiile 

clinice. 

 

Actualmente remunerarea experților se efectuează în temeiul HG 222/1993 cu privire la 

retribuirea muncii specialiștilor încadrați în procesul de atestare a cadrelor științifice și didactice a 

membrilor Comisiei medicamentului, Comitetului Național de expertiză etică a studiului clinic, care 

nu a fost modificată din anul aprobării acesteia (1993) și nu este funcțională la moment. Respectiv 

se solicită revizuirea modalității de achitare a serviciilor de expertiză științifică efectuată de experți. 

 

 

Odată cu aprobarea tarifelor noi-ajustate pentru serviciile prestate de Agenția 

Medicamentului și Dispozitivelor Medicale va fi posibilă realizarea prevederilor legale ce ţin de 

plasarea pe piaţă a medicamentelor şi dispozitivelor medicale  sigure, cost-eficiente şi de calitate. 

 

c) Expuneți clar cauzele care au dus la apariţia problemei  

1) Cauzele care au condus la apariția problemei legate de tarifele pentru serviciile prestate de 

Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale (AMDM) în Republica Moldova pot fi 

analizate din mai multe perspective:inflație și creșterea costurilor operaționale: în timp, 

costurile operaționale pentru funcționarea instituției cresc din cauza inflației, a majorărilor 

salariale sau a altor factori care afectează cheltuielile organizației. Dacă tarifele nu sunt 

actualizate în concordanță cu astfel de creșteri, instituția poate suferi de subfinanțare, ceea ce 

afectează îndeplinirea eficientă a atribuțiilor sale. 

De menționat, că pct.36 și pct.37 din Regulamentul cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de 

către Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale aprobat prin HG nr. 348/2014, prevăd: 

a) Ajustarea tarifelor se efectuează în funcţie de ultimul indice al preţurilor de consum şi de 

prognoza macroeconomică anuală a Ministerului Economiei la procentul inflaţiei, iar în 

caz de depăşire a normativului anual preconizat, indexarea se efectuează suplimentar, 

începând de la 3%. 

b) Ajustarea tarifelor se efectuează în baza calculului tarifului respectiv, în funcţie de 

structura cheltuielilor şi modificările lor. 

 

 

2) diversificarea și extinderea serviciilor: pe măsură ce AMDM își dezvoltă capacitățile și 

adaugă noi servicii de reglementare și supraveghere, apare o discrepanță între tarifele 

existente și necesitatea resurselor suplimentare. Extinderea serviciilor poate necesita bugete 

mai mari pentru formare, tehnologie, personal și alte resurse, iar tarifele neactualizate nu 

permit acoperirea acestor cheltuieli. 

Urmare a reformei ANSP aprobate prin Legea Nr. 216 din 20.07-2023 pentru modificarea unor acte 

normative (optimizarea activității Agenției Naționale pentru Sănătate Publică), inclusiv racordarea 

structurii actuale prin prisma respectării normelor privind instituirea subdiviziunilor structurale ale 

AMDM, sunt necesare modificări (supliniri) în lista serviciilor prestate de către AMDM și respectiv 

aprobarea tarifelor la serviciile noi. 

 

3) schimbări în standardele internaționale: alinearea la standardele internaționale de 

reglementare și supraveghere necesită investiții suplimentare în tehnologie, infrastructură și 

competențe. Dacă tarifele nu sunt ajustate pentru a reflecta aceste schimbări și necesități, 

AMDM întâmpină dificultăți în îndeplinirea noilor cerințe. 

 

 

d) Descrieți cum a evoluat problema şi cum va evolua fără o intervenție   

Evoluția Problemei: 

 



Inițializarea tarifelor (2014): în anul 2014, au fost inițial stabilite tarifele pentru serviciile prestate 

de AMDM. Aceste tarife au fost concepute pentru a reflecta costurile și necesitățile de reglementare 

și supraveghere a medicamentelor și dispozitivelor medicale la acea vreme. 

 

Primele modificări (2016): în anul 2016, au avut loc modificări neesențiale ale tarifelor, însă acestea 

nu au reușit să țină pasul cu evoluțiile continue în industrie, cu creșterea cererii pentru serviciile 

instituției sau cu inflația, care au dus la creșteri treptate ale costurilor operaționale. 

 

Evoluția Viitoare fără intervenție: 

Dacă tarifele pentru serviciile prestate de AMDM nu vor fi actualizate în mod corespunzător și nu 

vor fi întreprinse intervenții la capitolul dat, evoluția problemei ar putea fi următoare: 

 

✓ continuarea subfinanțării: tarifele neschimbate ar putea să nu mai reflecte în mod realist 

costurile necesare pentru reglementarea și supravegherea eficientă a medicamentelor și 

dispozitivelor medicale și vor genera dificultăți în procesul de acoperire a cheltuielilor 

operaționale ; 

 

✓ risc semnificativ că AMDM nu va putea presta în mod adecvat și eficient noile servicii 

propuse, deoarece acestea nu sunt costificate; 

 

✓ risc pentru calitate și siguranță: capacitatea redusă a AMDM de a finanța eficient operațiunile 

sale ar putea să aibă un impact asupra calității și siguranței produselor medicale. Insuficienta 

supraveghere și reglementare ar putea permite produselor de calitate scăzută sau nesigure să 

intre pe piață, punând în pericol sănătatea publică. 

 

oportunități neexploatate: lipsa unei finanțări suficiente ar putea să limiteze capacitatea AMDM de 

a dezvolta și implementa noi inițiative, programe și tehnologii care ar putea sprijini inovația în 

domeniul farmaceutic și a dispozitivelor medicale. 

e) Descrieți cadrul juridic actual aplicabil raporturilor analizate şi identificați carenţele 

prevederilor normative în vigoare, identificați documentele de politici şi reglementările 

existente care condiţionează intervenţia statului 

 

1) Legea cu privire la medicamente nr.1409/1997, art. 6 care stabilește competențele funcționale, 

atribuțiile AMDM, stabilește AMDM în calitate de autoritate administrativă, abilitată cu competenţe 

de reglementare şi supraveghere în domeniul medicamentului, activităţii farmaceutice şi 

dispozitivelor medicale ; 

2) Hotărîrea Guvernului nr.71/2013 „Cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii şi 

efectivului-limită ale Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale” ; 

3) Hotărîrea Guvernului nr.348/2014 „Cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de către Agenţia 

Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale”; 

4) Hotărîrea Guvernului nr. 403/2023 „Cu privire la aprobarea proiectului de lege pentru modificarea 

unor acte normative - optimizarea activității Agenției Naționale pentru Sănătate Publică”. 

În prezent, se constată că actele normative nu reflectă în mod corespunzător necesitatea de a efectua 

actualizări regulate ale tarifelor, astfel generând o potențială incompatibilitate cu schimbările 

economice și inflația în industrie. 

 

2. Stabilirea obiectivelor 

a) Expuneți obiectivele (care trebuie să fie legate direct de problemă și cauzele acesteia, 

formulate cuantificat, măsurabil, fixat în timp și realist) 

 

Obiectivul 1: Actualizarea tarifelor pentru 100% din serviciile prestate de AMDM până la data de 

31 decembrie 2023. 

Obiectiv 2: Acoperirea prin tarife a 100% de servicii impuse de Hotărârea de Guvern nr. 403/2023. 

Obiectivul 3: Creșterea veniturilor generate din tarife pentru a acoperi minim 90% din costurile 

operaționale ale AMDM. 

Obiectivele intervenției constă în aducerea cadrului secundar în concordanță cu prevederile 

pct.36 și pct.37 din Regulamentul cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de către Agenţia 

Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale aprobat prin HG Nr. 348 din 26-05-2014, este prevăzuta: 

 



c) Ajustarea tarifelor se efectuează în funcţie de ultimul indice al preţurilor de consum şi de 

prognoza macroeconomică anuală a Ministerului Economiei la procentul inflaţiei, iar în 

caz de depăşire a normativului anual preconizat, indexarea se efectuează suplimentar, 

începând de la 3%. 

d) Ajustarea tarifelor se efectuează în baza calculului tarifului respectiv, în funcţie de 

structura cheltuielilor şi modificările lor. 

Aprobarea tarifelor noi  va oferi AMDM posibilitatea de a acoperi consumurile şi cheltuielile sale 

justificate necesare pentru desfăşurarea activităţii de reglementare şi recuperarea mijloacelor 

financiare investite în dezvoltarea, renovarea şi reconstrucţia departamentelor AMDM cum este 

Laboratorul pentru Controlul Calității Medicamentelor, care necesită investiții constante. 

3. Identificarea opţiunilor 

a) Expuneți succint opțiunea „a nu face nimic”, care presupune lipsa de intervenție  

Opțiunea "a nu face nimic" implică menținerea statu quo-ului actual, fără a efectua schimbări sau 

intervenții semnificative în ceea ce privește tarifele pentru serviciile prestate de AMDM. Aceasta 

înseamnă că tarifele neactualizate și necomplete, care nu reflectă adecvat costurile operaționale și 

cerințele financiare ale AMDM, rămân neschimbate. Această abordare ar putea păstra în continuare 

problemele legate de subfinanțarea instituției și de lipsa acoperirii corecte a costurilor, ceea ce ar 

putea afecta eficiența și calitatea serviciilor prestate de AMDM. 

În cazul opțiunii ”a nu face nimic” nu vor putea fi îndeplinite atribuțiile de control atribuite AMDM.  

Republica Moldova a aderat la Convenția  Farmacopeei Europene (legea Nr.116/2016 pentru 

aderarea Republicii Moldova la Convenția privind elaborarea unei Farmacopei Europene și la 

Protocolul la Convenția privind elaborarea unei Farmacopei Europene) și a fost semnat ordinul 

Ministerul Sănătății, Muncii și Protecției Sociale Nr. 1490 din 27.12.2019 cu privire la aplicarea 

Farmacopeii Europene. Conform prevederilor acestui ordin, se stabilește aplicarea prevederilor 

Farmacopeii Europene, ediția a X-a, cu modificările și suplimentele sale în calitate de standarde de 

calitate obligatorii pentru toate medicamentele de uz uman, atât pentru cele fabricate în Republica 

Moldova, cât și pentru cele de import.  

       În LCCM a fost elaborat și implementat un Sistem de Management al Calității conform 

prevederilor standardului internațional ISO 17025, cerințe către laboratoare de încercări, conform 

căruia, ulterior LCCM a fost atestat de către Directoratul European în Calitatea Medicamentelor 

(EDQM). Odată cu obținerea Certificatului de Atestare la nivel European, LCCM obține titlul de 

Laborator Oficial al Rețelei Europene de Laboratoare Oficiale (GEON).  

      Recunoașterea nivelului înalt de activitate, cât și cerințele pentru  menținerea acestui 

nivel au majorat considerabil costurile testelor de laborator. În vederea conformității cerințelor înalte 

europene și asigurării preciziei măsurărilor si  validității rezultatelor, au fost modifificate procedurile 

interne ale laboratorului prin mărirea probelor efectuate de 3 ori, fapt ce a majorat corespunzător 

consumabilele, reagenții, costurile de gestionare și întreținere a echipamentelor utilizate . Totodată 

s-a mărit considerabil și 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. 

Domeniul studiilor clinice este un domeniu specific fiind finanțat, de regulă, de marile 

companii farmaceutice internaționale. Studiile clinice autorizate de către AMDM în ultimii 5 ani 

sunt finanțate în totalitate de astfel de companii. Dezvoltarea medicamentelor reprezintă constant un 

domeniu de interes major din partea marilor companii farmaceutice. Pentru ca un nou medicament 

să devină disponibil pentru pacienți, este nevoie, în medie, de 12 ani și de o investiție de peste 1 

miliard de Euro pentru activitățile de cercetare și dezvoltare. Cheltuielile medii ale companiilor 

pentru desfășurarea studiilor clinice de fază 1, 2 și 3 sunt de aproximativ 4, 13 și, respectiv, 20 de 

milioane Euro. 

Aplicarea tarifelor aprobate în 2014 pe parcursul acestor ani indică clar faptul că sistemul 

actual de tarife nu este eficient – cheltuielile suportate de către stat pentru prestarea serviciilor în 

domeniul studiilor clinice depășesc cu mult tarifele actuale. Remunerarea expertizei specializate, 

cheltuielile pentru autorizarea și monitorizarea studiilor nu sunt acoperite nici pe departe de tarifele 

actuale, lipsește modul de evaluare urgentă a dosarelor, lipsesc tarife pentru inspecția desfășurării 

studiilor clinice. Experiența dobândită în acești aproape 9 ani arată că este absolut necesar ca acest 

sistem tarifar să fie revizuit pentru a fi ajustat la realitățile zilelor de azi și pentru a deveni mai flexibil 

și mai sustenabil pe termen lung în vederea adaptării la evoluțiile viitoare, inclusiv la implementarea 



modificărilor de legislație în domeniul studiilor clinice pentru continuarea alinierii la legislația 

Uniunii Europene. 

Conform practicii internaționale, pentru inspecțiile de verificare a respectării regulilor de 

bună practică fabricație, regulilor de bună practică de distribuție, autoritățile de reglementare aplică 

tarife pentru activitățile de inspecție în domeniu. În lista de tarife actuală nu există tarife pentru 

efectuarea inspecțiilor de bună practică. Acest fapt împiedică realizarea funcției de control al 

AMDM.  

Actualmente remunerarea experților ce efecetuiază evaluarea dosarelor privind autorizarea 

medicamentelor, aprobarea variaților post autorizare, studiilor clinice și amendamentele la 

studiile clinice se efectuează în temeiul HG 222/1993 cu privire la retribuirea muncii specialiștilor 

încadrați în procesul de atestare a cadrelor științifice și didactice a membrilor Comisiei 

medicamentului, Comitetului Național de expertiză etică a studiului clinic, care nu a fost modificată 

din anul aprobării acesteia (1993) și nu este funcțională la moment. Respectiv se solicită revizuirea 

modalității de achitarea a serviciilor de expertiză științifică efectuată de experți. 

 

Odată cu aprobarea tarifelor noi-ajustate pentru serviciile prestate de Agenția 

Medicamentului și Dispozitivelor Medicale va fi posibilă realizarea prevederilor legale ce ţin de 

plasarea pe piaţă a medicamentelor şi dispozitivelor medicale  sigure, cost-eficiente şi de calitate. 

 

 

b) Expuneți principalele prevederi ale proiectului, cu impact, explicînd cum acestea țintesc 

cauzele problemei, cu indicarea novațiilor și întregului spectru de soluţii/drepturi/obligaţii ce se 

doresc să fie aprobate 

 

Informație generală asupra structuri veniturilor Agenției Medicamentului și 

Dispozitivelor Medicale 

Veniturile Agenției sunt formate din încasările rezultate din prestarea serviciilor,  și anume: 

- Autorizarea medicamentelor, modificări postautorizare; 

- Avizarea materialelor publicitare; 

- Aprobarea studiilor clinice; 

- Activitatea de farmacovigilenţă; 

- Efectuarea controlului calităţii medicamentelor; 

- Nimicirea medicamentelor; 

- Examinarea dosarului privind corespondenta limitelor substanțelor narcotice, psihotrope și 

precursori. 

Structura veniturilor este dominată de încasările din prestarea serviciilor de autorizare a 

medicamentelor și modificări postautorizare, care formează aproximativ 85 la sută totalul 

încasărilor. (de văzut diagramele prezentate pentru anii 2021,2022). 

 

 

Informația privind veniturile și cheltuielile Laboratorului pentru controlul calității 

medicamentelor (subdiviziune a Agenției Medicamentului și Dispozitivelor Medicale). 

 

Veniturile înscrise de către serviciile prestate de către laborator însumează aproximativ 7 la 

sută din totalul veniturilor Agenției. 

Pe de altă parte, cheltuielile laboratorului, care se compun din: 

- cheltuieli de personal; 

- cheltuieli privind folosirea echipamentului de laborator, uzura blocului de laborator; 

- serviciile de calificare pentru echipamentul de laborator; 

- consumul de reactivi, consumabile de laborator; 

- serviciile de mentenanță a echipamentului și instalațiilor de laborator; 

- serviciile de reparție și întrețiere a utilajului de laborator, 

formează aproximativ 1/3 din totalul cheltuielilor institituției. (de văzut diagramele)   

 



  
 

Volumul cheltuielilor în raport cu veniturile înregistrate din prestarea serviciilor laboratorului 

este redat în diagrama de mai jos. (pentru anul 2021, 2022) 

 

  

 
 

Din punct de vedere a rentabilității economice activitatea laboratorului nu atinge pragul de 

rentabilitate, fapt care demonstrează necesitatea ajustării urgente a tarifelor pentru controlul calității 

medicamentelor. 

 

Tototadă se propune introducerea în proiectul hotărârii de guvern pentru calcularea costului 

serviciului prestat de către experți și/sau membri ai Comisiei Medicamentului, o nouă formula de 

calcul: 

1) Pentru experți:  

R =K x 1/3CSM 

unde: 

R – remunerare expert, 

K – coeficient de remunerare în funcție de tipul cererii sau expertizei specializate (Anexa 

nr.3 din hotărâre), pentru expertiză în regim de urgență coeficientul de remunerare (K) se dublează, 

CSM – cuantumul salariului mediu lunar pe economie realizat în anul precedent celui de 

gestiune; 

2) Pentru membrii Comisiei Medicamentului: 

R =K x CSM 

unde: 

R – remunerare per ședință, 

K – coeficient de remunerare egal cu 1.5, 

CSM – cuantumul salariului minim lunar pe economie realizat în anul precedent celui de 

gestiune. 

Această formulă este necesară a fi aplicată, urmare a noilor servicii care urmează a fi aprobate și 

prestate de AMDM. Totodată aceasta oferă o claritate de formare a tarifului la serviciul prestat, ceea 

ce până acum lipsește din prevederile Regulamentului în vigoare la moment. 

 

 

0,00

10.000.000,00

20.000.000,00

30.000.000,00

40.000.000,00

cheltuieli
laborator

total cheltuieli

2021

0,00

10.000.000,00

20.000.000,00

30.000.000,00

40.000.000,00

cheltuieli laborator total cheltuieli

2022

10.354,00

2.876,30

0,00 2.000,00 4.000,00 6.000,00 8.000,00 10.000,00 12.000,00

CHELTUIELI LABORATOR

VENITURI LABORATOR

2021(mii lei)

11.459,60

3.850,70

0,00 2.000,00 4.000,00 6.000,00 8.000,00 10.000,00 12.000,00 14.000,00

CHELTUIELI LABORATOR

VENITURI LABORATOR

2022 (mii lei)



c) Expuneți opțiunile alternative analizate sau explicați motivul de ce acestea nu au fost luate în 

considerare 

 

În cadrul analizei, nu au fost identificate soluții alternative viabile în afara introducerii de tarife noi 

pentru serviciile existente și pentru serviciile noi. Această abordare a fost selectată din următoarele 

motive: 

✓ consolidarea resurselor financiare: introducerea de tarife noi și actualizarea tarifelor pentru 

serviciile existente reprezintă o metodă directă de a consolida resursele financiare ale 

AMDM, asigurând astfel acoperirea costurilor operaționale și necesităților financiare ale 

instituției. 

✓ corectarea neajunsurilor curente: tarifele neactualizate și incomplete nu mai reflectă corect 

costurile reale și cerințele financiare ale AMDM, iar prin stabilirea unor tarife noi și 

actualizarea celor existente, asigură o corespondență mai bună între costuri și venituri. 

✓ incentivarea eficienței: introducerea de tarife pentru serviciile noi și actualizarea celor 

existente va stimula eficiența operațională și inovarea în cadrul AMDM, generând un interes 

sporit în furnizarea de servicii de calitate superioară și încurajând dezvoltarea de servicii noi 

și îmbunătățite. 

În lipsa altor soluții identificate în cadrul analizei, introducerea de tarife noi pentru serviciile 

existente și tarife pentru servicii noi rămâne cea mai adecvată și realistă opțiune pentru a aborda 

problema tarifelor neactualizate și incomplete ale AMDM și pentru a asigura o finanțare adecvată 

pentru activitatea instituției. 

4. Analiza impacturilor opţiunilor 

a) Expuneți efectele negative şi pozitive ale stării actuale și evoluția acestora în viitor, care vor 

sta la baza calculării impacturilor opțiunii recomandate 

 

Efectele Negative și Pozitive ale Stării Actuale și Evoluția în Viitor: 

Starea actuală: 

Efecte Negative: 

− subfinanțarea AMDM; 

− risc cu privire la posibilă calitatea serviciilor oferite de AMDM, ceea ce ar putea pune în 

pericol sănătatea publică și încrederea în reglementarea și supravegherea produselor 

medicale, 

− incapacitatea de a răspunde nevoilor actuale: fără tarife actualizate și tarife pentru servicii 

noi, AMDM ar putea fi limitată în dezvoltarea și furnizarea de servicii noi și îmbunătățite 

pentru a răspunde nevoilor în schimbare ale sectorului medical. 

Efecte Pozitive: 

− menținerea stabilității: starea actuală menține o anumită stabilitate pentru industrie și părțile 

interesate, fără schimbări majore în tarifele existente. 

 

Evoluția în viitor: 

Efecte Negative Anticipate: 

− agravarea subfinanțării: lipsa de ajustare a tarifelor ar putea duce la o subfinanțare crescândă 

a AMDM, ceea ce ar putea afecta în continuare capacitatea sa de a furniza servicii eficiente 

și de calitate. 

− creșterea riscului pentru sănătatea publică: fără tarife actualizate, s-ar putea diminua resursele 

necesare pentru reglementarea și supravegherea adecvată a medicamentelor și dispozitivelor 

medicale, crescând riscul pentru sănătatea publică. 

Efecte Pozitive Anticipate: 

− calitate îmbunătățită a serviciilor, 

− inovare și dezvoltare: noile tarife ar putea stimula inovarea în cadrul AMDM, conducând la 

dezvoltarea de servicii noi și îmbunătățite care să răspundă nevoilor sectorului medical în 

evoluție. 

 

La moment, AMDM nu poate exercita atribuția de control neavând creat Inspectoratul farmaceutic 

prin includerea în structura organizatorie a Agenției. Aceasta având un termen de 2 luni de a aduce 

în conformitatea actele normative privind activitatea AMDM urmare a aprobării reformei ANSP. 

Structura organizatorie actuală a AMDM la moment întâmpină dificultăți de funcționare, urmare a 

migrației resurselor umane și lipsa specialiștilor pentru asigurarea activității nstituției.  



Urmare a alocării a unităților solicitatea, modificării structurii AMDM prin aprobarea unui nou 

proiect de hotărâre de guvern cu privire la aprobarea Regulamentului privind organizarea şi 

funcţionarea Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, vor fi clar stabilite și structurate 

atribuțiile, domeniul de activitatea a Agenției și motivarea creșterii profesionale și salarizare a 

personaului angajat.  

 

b1) Pentru opțiunea recomandată, identificați impacturile completînd tabelul din anexa la 

prezentul formular. Descrieți pe larg impacturile sub formă de costuri sau beneficii, inclusiv 

părțile interesate care ar putea fi afectate pozitiv și negativ de acestea 

 

Pentru opțiunea recomandată au fost identificate următoarele impacturi: 

Impacturi Economice: 

− Costurile desfășurării afacerilor: -2 (costuri suplimentare pentru afaceri) 

− Alegerea, calitatea și prețurile pentru consumatori: -1 (posibile creșteri de prețuri pentru 

consumatori). 

− Activitatea de inovare și cercetare: +2 (noile tarife pot oferi resurse suplimentare AMDM 

pentru dezvoltarea inovațiilor și a cercetării în cadrul serviciilor oferite). 

Impacturi Sociale: 

− Gradul de ocupare a forței de muncă: 3 (creșterea activității economice generate de investiții 

în infrastructură și servicii poate duce la mai multe oportunități de angajare, ex. 10 unități 

noi în cadrul AMDM. Adoptarea proiectului va avea impact major asupra structurii 

organizaționale a AMDM, efectivul-limită al căreia va fi majorat. Obiectivul urmărit prin 

adoptarea acestuia rezidă în optimizarea structurii instituției în „arca guvernamentală” care 

ar permite elaborarea și implementarea unor politici publice bine-chibzuite. Suplimentar la 

limitele de cheltuieli stabilite pentru anii 2023-2025 AMDM urmează a solicita alocații 

pentru 10 unități suplimentare de personal pentru AMDM). 

− Nivelul de salarizare: 2 (posibilă creștere a veniturilor, revizuirea cuantumului de salarizare 

a colaboratorilor AMDM) 

− Condițiile și organizarea muncii: 2 (impact semnificativ asupra condițiilor) 

− Formarea profesională: 2 (promovarea dezvoltării profesionale) 

− Accesul la bunuri și servicii de bază: +3 (actualizarea tarifelor poate permite furnizarea de 

servicii de calitate mai bună și extinderea accesului la servicii de bază). 

 

 

b2) Pentru opțiunile alternative analizate, identificați impacturile completînd tabelul din anexa la 

prezentul formular. Descrieți pe larg impacturile sub formă de costuri sau beneficii, inclusiv 

părțile interesate care ar putea fi afectate pozitiv și negativ de acestea 

 

Opțiuni alternative nu sunt.  

c) Pentru opțiunile analizate, expuneți cele mai relevante/iminente riscuri care pot duce la eșecul 

intervenției și/sau schimba substanțial valoarea beneficiilor și costurilor estimate și prezentați 

presupuneri privind gradul de conformare cu prevederile proiectului a celor vizați în acesta 

 

Cele mai relevante/iminente riscuri care pot duce la eșecul intervenției: 

Rezistența părților interesate, cum ar fi industria farmaceutică și profesioniștii din sănătate 

reprezintă unul dintre cei mai semnificativi și iminenți riscuri asociate cu introducerea de tarife noi 

și actualizarea celor existente pentru serviciile prestate de Agenția Medicamentului și 

Dispozitivelor Medicale. 

Presupuneri privind gradul de conformare cu prevederile proiectului a celor vizați: 

✓ industria farmaceutică: se presupune că industria farmaceutică va recunoaște necesitate de 

actualizare a tarifelor pentru a asigura o finanțare adecvată pentru activitățile AMDM și 

pentru a menține un mediu de reglementare robust și transparent. Se așteaptă că industria 

va participa în consultările propuse și va contribui la identificarea soluțiilor care să asigure 

un echilibru între interesele sale și nevoile financiare ale AMDM. 

✓ personalul AMDM: se presupune că personalul AMDM va sprijini eforturile de actualizare 

a tarifelor pentru a-și sprijini propria activitate și pentru a-și îmbunătăți resursele și 

capacitățile necesare pentru a îndeplini cu succes atribuțiile sale. Se așteaptă că personalul 

va fi pregătit să implementeze noile tarife în conformitate cu cerințele proiectului. 



✓ autoritățile de reglementare și Guvernul: se presupune că autoritățile de reglementare și 

guvernamentale vor sprijini și vor facilita procesul de actualizare a tarifelor pentru a 

asigura o finanțare adecvată a AMDM și pentru a îmbunătăți calitatea serviciilor de 

reglementare și supraveghere. 

d) Dacă este cazul, pentru opțiunea recomandată expuneți costurile de conformare pentru 

întreprinderi, dacă există impact disproporționat care poate distorsiona concurența și ce impact 

are opțiunea asupra întreprinderilor mici și mijlocii. Se explică dacă sînt propuse măsuri de 

diminuare a acestor impacturi 

 

Proiectul dat nu crează impact disproporționat care poate distorsiona concurența. 

Concluzie 

e) Argumentați selectarea unei opțiunii, în baza atingerii obiectivelor, beneficiilor și costurilor, 

precum și a asigurării celui mai mic impact negativ asupra celor afectați  

 

Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova are rolul crucial de a 

reglementa, supraveghea și monitoriza medicamentele și dispozitivele medicale pentru a asigura 

calitatea, siguranța și eficacitatea acestora și pentru a proteja sănătatea publică. Cu toate acestea, 

tarifele actuale pentru serviciile prestate de către agenție nu au fost actualizate în ultimii 7 ani, ceea 

ce a dus la subfinanțarea activităților esențiale și la dificultăți în desfășurarea eficientă a misiunii 

AMDM. În plus, unele servicii noi, precum inspecțiile de verificare a respectării regulilor de bună 

practică de fabricație și regulilor de bună practică de distribuție, nu sunt taxate adecvat. 

 

Exemple: 

• tarifele Laboratorului de Stat pentru Controlul Calitatii Medicamentelor, 

• studiile clinice: procesul de autorizare a studiilor clinice și tarifele asociate nu reflectă 

realitățile economice sau cerințele internaționale. tarifele actuale sunt subfinanțate și nu 

acoperă cheltuielile efective ale entității, comparativ cu alte țări, tarifele din Republica 

Moldova sunt mult mai mici, ceea ce a condus la respingerea unor studii clinice de către 

companii-sponsor; 

• distrugerea inofensivă a medicamentelor: Costurile pentru distrugerea inofensivă a 

medicamentelor au crescut, dar tarifele nu au fost actualizate. Această situație duce la 

subfinanțarea serviciului și la presiuni financiare asupra agenției. 

 

Soluția propusă: 

Aprobarea unor tarife actualizate pentru serviciile prestate de către AMDM pentru a asigura 

finanțarea adecvată a activităților esențiale și a noilor servicii propuse.  

Aceasta va include: 

• ajustarea tarifelor pentru laborator și studii clinice: tarifele vor fi ajustate pentru a reflecta 

costurile reale și pentru a aduce agenția la un nivel de finanțare sustenabil. Tarifele vor fi 

comparate cu cele din alte țări europene pentru a asigura echitatea și competitivitatea; 

• introducerea de noi tarife pentru servicii, cum ar fi inspecțiile de verificare a respectării 

regulilor de bună practică și pentru evaluarea cererilor privind importul de medicamente 

neautorizate. Aceasta va asigura acoperirea costurilor și eficiența proceselor; 

• taxe anuale pentru întreținerea certificatelor de înregistrare: deținătorii de autorizații vor 

plăti taxe anuale pentru mentenanța certificatelor de înregistrare a medicamentelor și pentru 

întreținerea Catalogului național de prețuri de producător la medicamente;  

• proceduri accelerate și condiționate: se propune ajustarea tarifelor pentru procedurile 

accelerate și condiționate, pentru a reflecta cerințele și timpul necesar pentru aceste servicii 

speciale. 

• remunerarea experților: se va revizui modalitatea de remunerare a experților care evaluează 

dosarele privind autorizarea medicamentelor și studiile clinice. 

 

Costuri și minimizarea impactului negativ: 

• introducerea tarifelor actualizate poate implica costuri mai mari pentru operatorii economici 

implicați în procesul de autorizare a medicamentelor și dispozitivelor medicale. Cu toate 

acestea, aceste costuri sunt justificate de beneficiile aduse de serviciile îmbunătățite și de 

siguranța produselor pe piață. 

• costuri suplimentare pentru operatorii economici: introducerea unor taxe anuale pentru 

întreținerea certificatelor de înregistrare și a Catalogului național de prețuri poate genera 



presiuni financiare suplimentare pentru operatorii economici. Cu toate acestea, aceste taxe 

sunt necesare pentru a asigura sustenabilitatea activităților AMDM și pentru a menține 

accesul la medicamente sigure și de calitate. 

 

În ansamblu, ajustarea și actualizarea tarifelor pentru serviciile prestate de către AMDM, împreună 

cu introducerea unor noi tarife pentru servicii esențiale, reprezintă o abordare echilibrată și bine 

fundamentată pentru a atinge obiectivele de calitate și siguranță în domeniul medicamentelor și 

dispozitivelor medicale în Republica Moldova. 

 

5. Implementarea şi monitorizarea 

a) Descrieți cum va fi organizată implementarea opțiunii recomandate, ce cadru juridic necesită 

a fi modificat și/sau elaborat și aprobat, ce schimbări instituționale sînt necesare   

 

Aprobarea propunerilor înaintate cu privire la tarifele actualizate nu impune modificări în cadrul 

juridic secundar corespunzător domeniul. 

 

b) Indicați clar indicatorii de performanță în baza cărora se va efectua monitorizarea  

Indicatorii de performanță în baza cărora se va efectua monitorizarea implementării opțiunii 

recomandate pentru introducerea de tarife noi și actualizarea celor existente pentru serviciile 

prestate de AMDM pot include: 

1) procentul de servicii cu tarife actualizate: acest indicator va evalua cât de multe dintre 

serviciile prestate de AMDM au fost actualizate cu noile tarife în conformitate cu 

obiectivul stabilit, 

2) gradul de acoperire a costurilor operaționale: acest indicator va măsura în ce măsură 

veniturile generate din tarife acoperă costurile operaționale ale AMDM, reflectând 

sustenabilitatea financiară a instituției, 

3) creșterea veniturilor din tarife: acest indicator va urmări creșterea veniturilor generate din 

tarife în comparație cu perioadele anterioare, evidențiind impactul introducerii de tarife noi 

și actualizarea celor existente. 

 

c) Identificați peste cît timp vor fi resimțite impacturile estimate și este necesară evaluarea 

performanței actului normativ propus. Explicați cum va fi monitorizată şi evaluată opţiunea 

 

Primele efecte vizibile vor fi resimțite abia după aproximativ un an de la aprobarea actului regulator 

menționat. Posibilitatea colectării însă a indicatorilor de performanță pertinenți va apărea încă peste 

jumătate de an, un an. Monitorizarea performanței necesită să se facă în baza unei analize complexe, 

este necesar de colectat și analizat simultan cât indicatorii de performanță însăși a entității 

reformatate, atât și indicatorii mai generali a ISD, rapoartelor. Aceste două categorii de indicatori 

trebuie să fie contrapuși și este necesar să se stabilească un grad de interdependență între ei. Agenția 

va avea sarcina monitorizării activității și evaluării performanțelor angajaților prin contrapunerea 

indicatorilor de performanță individuali, instituționali. 

6. Consultarea 

a) Identificați principalele părţi (grupuri) interesate în intervenţia propusă  

 

Proiectul necesită a fi consultat cu:  

1. Cancelaria de Stat;  

2. Ministerul Finanțelor. 

3. Ministerul Justiției 

4. Grupul de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activităţii de întreprinzător 

5. Operatorii economici 

 

b) Explicați succint cum (prin ce metode) s-a asigurat consultarea adecvată a părţilor  

În scopul respectării prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparența în procesul decizional, 

proiectul urmează a fi plasat pe pagina web oficială a Agenției Medicamentului și Dispozitivelor 

Medicale (compartimentul „Transparența”, directoriul „Transparență decizională”) și transmis spre 

avizare în modul stabilit. 



c) Expuneți succint poziţia fiecărei entităţi consultate față de documentul de analiză a 

impactului şi/sau intervenţia propusă (se expune poziția a cel puțin unui exponent din fiecare 

grup de interese identificat) 

 

În data de 26 septembrie 2023 AIR-ul privind Proiectul privind modificarea hotărârii Guvernului 

Nr.348 din 26.05.2014 cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de către Agenţia 

Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale a fost evaluat și aprobat condiționat de Grupul de lucru 

al Comisiei de stat pentru reglementarea activităţii de întreprinzător. Totodată a fost expusă 

susținerea proeictului de către membrii AmCham. 

Informația privind rezultatele expertizelor juridică și anticorupție vor fi incluse după recepționarea 

acestora. 

 

Anexă  

Tabel pentru identificarea impacturilor 

Categorii de impact Punctaj atribuit 

 Opțiunea  

propusă 

Opțiunea 

alterativă 1 

Opțiunea 

alterativă 2 

Economic 

costurile desfășurării afacerilor -1 0 0 

povara administrativă 0 0 0 

fluxurile comerciale și investiționale 0 0 0 

competitivitatea afacerilor 0 0 0 

activitatea diferitor categorii de întreprinderi mici și 

mijlocii 

0 0 0 

concurența pe piață 0 0 0 

activitatea de inovare și cercetare +3 -2 0 

veniturile și cheltuielile publice +3 -3 0 

cadrul instituțional al autorităților publice +2 -2 0 

alegerea, calitatea și prețurile pentru consumatori +2 -2 0 

bunăstarea gospodăriilor casnice și a cetățenilor +1 -1 0 

situația social-economică în anumite regiuni 0 0 0 

situația macroeconomică 0 0 0 

alte aspecte economice 0 0 0 

Social 

gradul de ocupare a forței de muncă +1 -1 0 

nivelul de salarizare +3 -2 0 

condițiile și organizarea muncii +3 -2 0 

sănătatea și securitatea muncii +2 -2 0 

formarea profesională +3 -2 0 

inegalitatea și distribuția veniturilor 0 0 0 

nivelul veniturilor populației 0 0 0 

nivelul sărăciei 0 0 0 

accesul la bunuri și servicii de bază, în special pentru 

persoanele social-vulnerabile 

+2 -2 0 

diversitatea culturală și lingvistică 0 0 0 

partidele politice și organizațiile civice 0 0 0 

sănătatea publică, inclusiv mortalitatea și 

morbiditatea 

+3 -3  

modul sănătos de viață al populației 0 0 0 

nivelul criminalității și securității publice 0 0 0 

accesul și calitatea serviciilor de protecție socială 0 0 0 

accesul și calitatea serviciilor educaționale 0 0 0 

accesul și calitatea serviciilor medicale 0 0 0 

accesul și calitatea serviciilor publice administrative 0 0 0 



nivelul și calitatea educației populației 0 0 0 

conservarea patrimoniului cultural 0 0 0 

accesul populației la resurse culturale și participarea 

în manifestații culturale 

0 0 0 

accesul și participarea populației în activități 

sportive 

0 0 0 

discriminarea 0 0 0 

alte aspecte sociale 0 0 0 

De mediu 

clima, inclusiv emisiile gazelor cu efect de seră și 

celor care afectează stratul de ozon 

0 0 0 

calitatea aerului 0 0 0 

calitatea și cantitatea apei și resurselor acvatice, 

inclusiv a apei potabile și de alt gen 

0 0 0 

biodiversitatea 0 0 0 

flora 0 0 0 

fauna 0 0 0 

peisajele naturale 0 0 0 

starea și resursele solului 0 0 0 

producerea și reciclarea deșeurilor +2 -1 0 

utilizarea eficientă a resurselor regenerabile și 

neregenerabile 

0   

consumul și producția durabilă 0 0 0 

intensitatea energetică 0 0 0 

eficiența și performanța energetică +1 0 0 

bunăstarea animalelor 0 0 0 

riscuri majore pentru mediu (incendii, explozii, 

accidente etc.) 

+1 0 0 

utilizarea terenurilor 0 0 0 

alte aspecte de mediu 0 0 0 

Tabelul se completează cu note de la -3 la +3,  în drept cu fiecare categorie de impact, pentru fiecare 

opțiune analizată, unde variația între -3 și -1 reprezintă impacturi negative (costuri), iar variația 

între 1 și 3 – impacturi pozitive (beneficii) pentru categoriile de impact analizate. Nota 0 reprezintă 

lipsa impacturilor. Valoarea acordată corespunde cu intensitatea impactului (1 – minor, 2 – mediu, 

3 – major) față de situația din opțiunea „a nu face nimic”,  în comparație cu situația din alte opțiuni 

și alte categorii de impact. Impacturile identificate prin acest tabel se descriu pe larg, cu 

argumentarea punctajului acordat, inclusiv prin date cuantificate, în compartimentul 4 din 

Formular, lit. b1) și, după caz,  b2), privind analiza impacturilor opțiunilor. 

Anexe 

Proiectul preliminar de act normativ 

Sinteza obiecțiilor și propunerilor la proiect și/sau analiza de impact 

Expertiza Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activităţii de întreprinzător 

(după caz) 

Alte materiale informative/documente (la decizia autorilor) 
 


