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Compartimentele analizei impactului

1. Definirea problemei

a) Determinati clar si concis problema si/sau problemele care urmeaza sa fie solutionate

Problema identificata:

Tarifele 1n vigoare pentru serviciile oferite de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(in continuare — AMDM) nu mai reflecta adecvat costurile operationale si necesitatile financiare ale
institutiei, precum s1 nu cuprind toate serviciile oferite de aceasta.

Tarifele in vigoare, nu includ necesitdtile financiare ale agentiei si aceasta creeazd un risc
semnificativ ca AMDM nu va putea sa-si indeplineasca in mod eficient si complet atributiile sale de
reglementare si supraveghere a industriei farmaceutice si a dispozitivelor medicale. Subfinantarea ar
putea afecta calitatea, siguranta si eficacitatea produselor medicale disponibile pe piatd, punand in
pericol sanatatea publica si increderea in sistemul de reglementare.

Problema rezida in riscul iminent de imposibilitate a realizarii de catre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale a prevederilor Legii nr. 1456-XI1 din 25 mai 1993 cu privire la activitatea
farmaceutica, cu modificarile si completarile ulterioare, Legii nr. 1409-XI11 din 17 decembrie 1997
cu privire la medicamente, cu modificdrile 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 calitatii atat a medicamentelor, cét si a dispozitivelor medicale
autorizate pe piata Republicii Moldova.

Tarifele la serviciile prestate de catre Agentie nu au fost revazute din anul 2014, de la aprobarea
Hotérarii 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 céitre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
aprobat prin HG Nr. 348 din 26-05-2014, ajustarea tarifelor se efectueaza in functie de ultimul indice
al preturilor de consum si de prognoza macroeconomicd anuald a Ministerului Economiei la
procentul inflatiei, iar in caz de depasire a normativului anual preconizat, indexarea se efectueaza
suplimentar, incepind de la 3%.
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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.

Informatie generala asupra structuri veniturilor Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale
Veniturile Agentiei sunt formate din incasarile rezultate din prestarea serviciilor, si anume:
- Autorizarea medicamentelor, modificari postautorizare;
- Avizarea materialelor publicitare;
- Aprobarea studiilor clinice;
- Activitatea de farmacovigilentd;
- Efectuarea controlului calitatii medicamentelor;
- Nimicirea medicamentelor;
- Examinarea dosarului privind corespondenta limitelor substantelor narcotice, psihotrope si
precursori.
Structura veniturilor este dominatd de incasdrile din prestarea serviciilor de autorizare a
medicamentelor si modificari postautorizare, care formeaza aproximativ 85 la sutd totalul
incasarilor. (de vazut diagramele prezentate pentru anii 2021,2022).
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ponderea incasarilor in functie de serviciul prestat (%) 2022
= Autorizarea medicamentelor, modificari
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Ultimii ani se contureaza o tendintd de diminuare a incasarilor, (de vazut tabelul de mai jos),
o posibild cauza a careia ar fi efectul pe termen lung al prevederilor normative in procesul de
autorizare a medicamentelor, serviciu cu pondere dominanta n totalul incasarilor.

mii lei
2021 2022 2023 a
semestru)
Total incasari 562277 48643,3 204194
Incasari din prestarea serviciului de 482253 40784,0 16731,4
autorizare a medicamenrelor

b) Descrieti problema, persoanele/entitatile afectate si cele care contribuie la aparitia problemei,
cu justificarea necesitatii schimbarii situatiei curente si viitoare, in baza dovezilor si datelor
colectate si examinate

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) are rolul crucial in
reglementarea, supravegherea si monitorizarea medicamentelor si dispozitivelor medicale pentru a
asigura calitatea, siguranta si eficacitatea acestora si pentru a proteja sanatatea publicd in Republica
Moldova. In vederea eficientizarii functionarii AMDM si asigurarii resurselor necesare pentru
indeplinirea misiunii sale, se propune aprobarea unor tarife actualizate pentru serviciile prestate de
catre agentie, tarife ce nu au fost supuse actualizarii in ultimii 7 ani.

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. Implementarea 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, cét si pentru cele de import.

In LCCM a fost elaborat si implementat un Sistem de Management al Calititii 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 1nalt de activitate, cat si cerintele pentru mentinerea acestui
nivel au majorat considerabil costurile testelor de laborator. Tn vederea conformittii cerintelor inalte
europene si asigurdrii preciziei masurdrilor si validitatii rezultatelor, au fost modificate 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. Totodata
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 ca 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 necesitd perfectionarea tratamentului,
Republica Moldova.

Nu in ultimul rand, studiile clinice autorizate de AMDM reprezintd o oportunitate
importantd, 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 catre AMDM in ultimii 5 ani
sunt finantate in totalitate de astfel de companii. Dezvoltarea medicamentelor reprezintd constant un
domeniu de interes major din partea marilor companii farmaceutice. Pentru ca un nou medicament
sd devind 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 urgenta a dosarelor, lipsesc tarife pentru inspectia desfasurarii
studiilor clinice. Experienta dobandita in acesti aproape 9 ani arata ca 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
s1 mai sustenabil pe termen lung in vederea adaptarii la evolutiile viitoare, inclusiv la implementarea
modificarilor de legislatie Tn 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 taxd anuala pentru studiile clinice ce se desfasoara mai mult de un an. Statul
Republica Moldova nu aplica o astfel de taxa cu toate cd 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
scazuta 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 cédtre Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) sau Agentia pentru
Alimente si Medicamente din Statele Unite (FDA) sd nu existe nicio suspiciune asupra respectarii
sigurantei sau drepturilor subiectilor sau asupra fiabilitatii si robustetii datelor generate in cadrul
studiului clinic desfasurat pe teritoriul Republicii Moldova. Totodatd, pentru companiile-sponsor
este foarte importanta 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. 348/2014 a avut loc mai mult de 8 ani in urma. In toatd aceastd 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 sda devina competitiva la nivel international Tn domeniul
autorizarii studiilor clinice si sa evalueze cu eficientd toate cererile de studii clinice in termeni optimi
ce nu ar afecta desfasurarea studiului clinic in conformitate cu standardele internationale de Buna
Practica in Studii Clinice si 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 evaludrii 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 inofensiva a medicamentelor, precum
si costul elementelor de logistica pe lantul “receptionare, depozitare, distrugere, transportare la locul
destinatie (gunoiste autorizatd)” denota o dinamicd anuala in crestere. Valoarea tarifelor aplicate
activitatilor n 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 revizuitd prin ajustarea lor la cresterea preturilor pentru materialele utilizate n
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 respectirii regulilor de bund practica de fabricatie, regulilor
de buna practica de distributie.

Conform practicii internationale, pentru inspectiile de verificare a respectarii regulilor de
bund practica fabricatie, regulilor de bund practica de distributie, autoritdtile de reglementare aplica
tarife pentru activitatile de inspectie in domeniu. Bunaoara 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, Roméania — 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 activitafile desfasurate de Agentia Nationald 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, cd Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, este
n 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 si
Nomenclatorul dispozitivelor medicale

Este o practica internationald ca detinatorii autorizatiilor de introducere pe piata 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 mai ales pentru medicamentele cu termenul
Certificatului de Tnregistrare — nedeterminat.

Sumele prevazute pentru Intretinerea anuald 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 .

Cuantumul taxei anuale pentru intretinerea Catalogului national de preturi de producatori la
medicamente se solicitd in contextul cheltuielilor suportate de AMDM pentru intretinerea
Catalogului, datorita necesitatii permanente de mentenanta a sistemului IT, in scopul facilitarii
monitorizarii si receptionarii cererilor privind aprobarea pretului de producator la medicamente, cat
si accesibilitatea populatiei la pretul de producator al unui medicament inregistrat 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 lucrdtoare din momentul achitarii serviciului. La moment, procedura accelerata este prevazuta
in Ordinul Ministerului Sanatdtii cu Nr. 739/2012 cu privire la autorizarea medicamentelor de uz
uman si a introducerii modificdrilor 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 generald, de 26983 lei sau 24078 lei, in
functie de tipul cererii. Luand in considerare termenul de 10 zile lucrdtoare, in care se efectueaza
procedura accelerata, se solicitd 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 elibereaza 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 n
contextul in care serviciul autorizare import este impus la moment sa lucreze in afara orelor de
program pentru a reusi examinarea cererilor depuse.
Totodata, este de remarcat faptul ca, angajatiit AMDM sunt nevoiti sa 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,
considerdm 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
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efectudrii importului medicamentelor, ludnd in considerare ca evaluarea si examinarea dosarului
necesita un volum esential de timp.

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

Actualmente remunerarea expertilor se efectueazd 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 eticd a studiului clinic, care
nu a fost modificata din anul aprobarii acesteia (1993) si nu este functionala la moment. Respectiv
se solicita revizuirea modalitatii de achitare 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 piata a medicamentelor si dispozitivelor medicale sigure, cost-eficiente si de calitate.

¢) Expuneti clar cauzele care au dus la aparitia problemei |

1) Cauzele care au condus la aparitia problemei legate de tarifele pentru serviciile prestate de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) in Republica Moldova pot fi
analizate din mai multe perspective:inflatie si cresterea costurilor operationale: in timp,
costurile operationale pentru functionarea institutiei cresc din cauza inflatiei, a majorarilor
salariale sau a altor factori care afecteaza cheltuielile organizatiei. Daca tarifele nu sunt
actualizate in concordanta cu astfel de cresteri, institutia poate suferi de subfinantare, ceea ce
afecteaza indeplinirea eficienta a atributiilor sale.

De mentionat, ca 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. 348/2014, prevad:

a) 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%.

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

2) diversificarea si extinderea serviciilor: pe masurd ce AMDM 1si dezvolta capacitatile si
adauga noi servicii de reglementare si supraveghere, apare o discrepanta intre tarifele
existente si necesitatea resurselor suplimentare. Extinderea serviciilor poate necesita bugete
mai mari pentru formare, tehnologie, personal si 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 activitatii Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica), inclusiv racordarea
structurii actuale prin prisma respectdrii normelor privind instituirea subdiviziunilor structurale ale
AMDM, sunt necesare modificari (supliniri) in lista serviciilor prestate de citre AMDM si respectiv
aprobarea tarifelor la serviciile noi.

3) schimbari in standardele internationale: alinearea la standardele internationale de
reglementare si supraveghere necesitd investitii suplimentare in tehnologie, infrastructura si
competente. Daca tarifele nu sunt ajustate pentru a reflecta aceste schimbari si necesititi,
AMDM intampina dificultati in indeplinirea noilor cerinte.

d) Descrieti cum a evoluat problema si cum va evolua fara o interventie

Evolutia Problemei:




Initializarea tarifelor (2014): in anul 2014, au fost initial stabilite tarifele pentru serviciile prestate
de AMDM. Aceste tarife au fost concepute pentru a reflecta costurile si necesitatile de reglementare
si supraveghere a medicamentelor si dispozitivelor medicale la acea vreme.

Primele modificari (2016): Tn anul 2016, au avut loc modificari neesentiale ale tarifelor, insa acestea
nu au reusit sa tind pasul cu evolutiile continue in industrie, cu cresterea cererii pentru serviciile
institutiei sau cu inflatia, care au dus la cresteri treptate ale costurilor operationale.

Evolutia Viitoare fara interventie:
Daca tarifele pentru serviciile prestate de AMDM nu vor fi actualizate in mod corespunzator si nu
vor fi intreprinse interventii la capitolul dat, evolutia problemei ar putea fi urmatoare:

v'continuarea subfinantarii: tarifele neschimbate ar putea sa nu mai reflecte in mod realist
costurile necesare pentru reglementarea si supravegherea eficientd a medicamentelor si
dispozitivelor medicale si vor genera dificultati in procesul de acoperire a cheltuielilor
Operationale ;

v' risc semnificativ ¢ AMDM nu va putea presta in mod adecvat si eficient noile servicii
propuse, deoarece acestea nu sunt costificate;

V' risc pentru calitate si siguranta: capacitatea redusa a AMDM de a finanta eficient operatiunile
sale ar putea sd aiba un impact asupra calitatii si sigurantei produselor medicale. Insuficienta
supraveghere si reglementare ar putea permite produselor de calitate scazutd sau nesigure sa
intre pe piata, punand in pericol sdnatatea publica.

oportunitdti neexploatate: lipsa unei finantari suficiente ar putea sa limiteze capacitatea AMDM de
a dezvolta si implementa noi initiative, programe si tehnologii care ar putea sprijini inovatia in
domeniul farmaceutic si a dispozitivelor medicale.

e) Descrieti cadrul juridic actual aplicabil raporturilor analizate si identificati carentele
prevederilor normative in vigoare, identificati documentele de politici si reglementarile
existente care conditioneaza interventia statului

1) Legea cu privire la medicamente nr.1409/1997, art. 6 care stabileste competentele functionale,
atributiile AMDM, stabileste AMDM in calitate de autoritate administrativa, abilitata cu competente
de reglementare si supraveghere in domeniul medicamentului, activitdtii farmaceutice si
dispozitivelor medicale ;

2) Hotarirea Guvernului nr.71/2013 ,,Cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii si
efectivului-limita ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale” ;

3) Hotarirea Guvernului nr.348/2014 ,,Cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de catre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”;

4) Hotarirea Guvernului nr. 403/2023 ,,Cu privire la aprobarea proiectului de lege pentru modificarea
unor acte normative - optimizarea activitatii Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica”.

In prezent, se constati ci actele normative nu reflecti in mod corespunzitor necesitatea de a efectua
actualizari regulate ale tarifelor, astfel generand o potentiald incompatibilitate cu schimbarile
economice si inflatia in industrie.

2. Stabilirea obiectivelor

a) Expuneti obiectivele (care trebuie si fie legate direct de problema si cauzele acesteia,
formulate cuantificat, masurabil, fixat in timp si realist)

Obiectivul 1: Actualizarea tarifelor pentru 100% din serviciile prestate de AMDM pana la data de
31 decembrie 2023.
Obiectiv 2: Acoperirea prin tarife a 100% de servicii impuse de Hotararea de Guvern nr. 403/2023.
Obiectivul 3: Cresterea veniturilor generate din tarife pentru a acoperi minim 90% din costurile
operationale ale AMDM.

Obiectivele interventiei constd in aducerea cadrului secundar in concordanta cu prevederile
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:




C) Ajustarea tarifelor se efectueaza in functie de ultimul indice al preturilor de consum si de
prognoza macroeconomicd anuala a Ministerului Economiei la procentul inflatiei, iar in
caz de depagire a normativului anual preconizat, indexarea se efectueaza suplimentar,
Tncepéand de la 3%.

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

Aprobarea tarifelor noi va oferi AMDM posibilitatea de a acoperi consumurile si cheltuielile sale
justificate necesare pentru desfasurarea activitatii de reglementare si recuperarea mijloacelor
financiare investite in dezvoltarea, renovarea si reconstructia departamentelor AMDM cum este
Laboratorul pentru Controlul Calitatii Medicamentelor, care necesitd investitii constante.

3. Identificarea optiunilor

a) Expuneti succint optiunea ,,a nu face nimic”, care presupune lipsa de interventie

Optiunea "a nu face nimic" implicd mentinerea statu quo-ului actual, fard a efectua schimbari sau
interventii semnificative in ceea ce priveste tarifele pentru serviciile prestate de AMDM. Aceasta
inseamna cd tarifele neactualizate si necomplete, care nu reflectd adecvat costurile operationale si
cerintele financiare ale AMDM, raman neschimbate. Aceasta abordare ar putea pastra in continuare
problemele legate de subfinantarea institutiei si de lipsa acoperirii corecte a costurilor, ceea ce ar
putea afecta eficienta si calitatea serviciilor prestate de AMDM.

In cazul optiunii ”a nu face nimic” nu vor putea fi indeplinite atributiile de control atribuite AMDM.

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 Sandtatii, 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 inalt de activitate, cat si cerintele pentru mentinerea acestui
nivel au majorat considerabil costurile testelor de laborator. In vederea conformititii cerintelor inalte
europene si asigurarii preciziei masurdrilor si validitatii 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 . Totodata
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.

Domeniul studiilor clinice este un domeniu specific fiind finantat, de reguld, de marile
companii farmaceutice internationale. Studiile clinice autorizate de catre AMDM in ultimii 5 ani
sunt finantate in totalitate de astfel de companii. Dezvoltarea medicamentelor reprezintd constant un
domeniu de interes major din partea marilor companii farmaceutice. Pentru ca un nou medicament
sd devind 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 urgenta a dosarelor, lipsesc tarife pentru inspectia desfasurarii
studiilor clinice. Experienta dobandita in acesti aproape 9 ani arata ca 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 Tn domeniul studiilor clinice pentru continuarea alinierii la legislatia
Uniunii Europene.

Conform practicii internationale, pentru inspectiile de verificare a respectarii regulilor de
bund practica fabricatie, regulilor de bund practica de distributie, autoritdtile de reglementare aplica
tarife pentru activititile de inspectie in domeniu. In lista de tarife actuald nu exista tarife pentru
efectuarea inspectiilor de bund practica. Acest fapt Impiedica realizarea functiei de control al
AMDM.

Actualmente remunerarea expertilor ce efecetuiaza evaluarea dosarelor privind autorizarea
medicamentelor, aprobarea variatilor post autorizare, studiilor clinice si amendamentele la
studiile clinice 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 eticd a studiului clinic, care nu a fost modificata
din anul aprobarii acesteia (1993) si nu este functionald 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.

b) Expuneti principalele prevederi ale proiectului, cu impact, explicind cum acestea tintesc
cauzele problemei, cu indicarea novatiilor si Intregului spectru de solutii/drepturi/obligatii ce se
doresc sa fie aprobate

Informatie generala asupra structuri veniturilor Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale
Veniturile Agentiei sunt formate din Tncasarile rezultate din prestarea serviciilor, si anume:
- Autorizarea medicamentelor, modificari postautorizare;
- Avizarea materialelor publicitare;
- Aprobarea studiilor clinice;
- Activitatea de farmacovigilentd;
- Efectuarea controlului calitatii medicamentelor;
- Nimicirea medicamentelor;
- Examinarea dosarului privind corespondenta limitelor substantelor narcotice, psihotrope si
precursori.
Structura veniturilor este dominatd de incasdrile din prestarea serviciilor de autorizare a
medicamentelor si modificari postautorizare, care formeaza aproximativ 85 la sutd totalul
incasarilor. (de vazut diagramele prezentate pentru anii 2021,2022).

Informatia privind veniturile si cheltuielile Laboratorului pentru controlul calitatii
medicamentelor (subdiviziune a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale).

Veniturile inscrise de catre serviciile prestate de catre laborator insumeaza aproximativ 7 la
suta din totalul veniturilor Agentiei.

Pe de alta 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 mentenanta a echipamentului si instalatiilor de laborator;
- serviciile de repartie si Intretiere a utilajului de laborator,

formeaza aproximativ 1/3 din totalul cheltuielilor instititutiei. (de vazut diagramele)




2021 2022

40.000.000,00 40.000.000,00

30.000.000,00 30.000.000,00

20.000.000,00 20.000.000,00

10.000.000,00
0,00 - 10.000.000,00 -

cheltuieli total cheltuieli 0,00
laborator cheltuieli laborator total cheltuieli

Volumul cheltuielilor in raport cu veniturile Tnregistrate din prestarea serviciilor laboratorului
este redat in diagrama de mai jos. (pentru anul 2021, 2022)

2021 (mii lei)

VENITURI LABORATOR

CHELTUIELI LABORATOR 10.354,00
I

0,00 2.000,00 4.000,00 6.000,00 8.000,00 10.000,00  12.000,00
2022 (mii lei)

VENITURI LABORATOR

CHELTUIELI LABORATOR 11.459,60 ‘ ‘
I I I I I

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

Din punct de vedere a rentabilitdtii economice activitatea laboratorului nu atinge pragul de
rentabilitate, fapt care demonstreaza necesitatea ajustdrii urgente a tarifelor pentru controlul calitatii
medicamentelor.

Tototada se propune introducerea in proiectul hotararii de guvern pentru calcularea costului
serviciului prestat de catre experti si/sau membri ai Comisiei Medicamentului, o noua formula de
calcul:

1) Pentru experti:

R =K x 1/3CSM

unde:

R — remunerare expert,

K — coeficient de remunerare in functie de tipul cererii sau expertizei specializate (Anexa
nr.3 din hotarare), pentru expertiza in regim de urgenta coeficientul de remunerare (K) se dubleaza,

CSM - cuantumul salariului mediu lunar pe economie realizat in anul precedent celui de
gestiune;

2) Pentru membrii Comisiei Medicamentului:

R =K x CSM

unde:

R — remunerare per sedinta,

K — coeficient de remunerare egal cu 1.5,

CSM — cuantumul salariului minim lunar pe economie realizat Tn anul precedent celui de
gestiune.

Aceasta formula este necesard a fi aplicatd, urmare a noilor servicii care urmeaza a fi aprobate si
prestate de AMDM. Totodata aceasta ofera o claritate de formare a tarifului la serviciul prestat, ceea
ce pana acum lipseste din prevederile Regulamentului in vigoare la moment.




¢) Expuneti optiunile alternative analizate sau explicati motivul de ce acestea nu au fost luate in
considerare

In cadrul analizei, nu au fost identificate solutii alternative viabile in afara introducerii de tarife noi
pentru serviciile existente si pentru serviciile noi. Aceastd abordare a fost selectatd din urmatoarele
motive:

v" consolidarea resurselor financiare: introducerea de tarife noi si actualizarea tarifelor pentru
serviciile existente reprezintd o metoda directd de a consolida resursele financiare ale
AMDM, asigurand astfel acoperirea costurilor operationale si necesitatilor financiare ale
institutiei.

v'corectarea neajunsurilor curente: tarifele neactualizate si incomplete nu mai reflectd corect
costurile reale si cerintele financiare ale AMDM, iar prin stabilirea unor tarife noi si
actualizarea celor existente, asigurd o corespondentd mai buna Intre costuri si venituri.

v" incentivarea eficientei: introducerea de tarife pentru serviciile noi si actualizarea celor
existente va stimula eficienta operationala si inovarea in cadrul AMDM, generand un interes
sporit in furnizarea de servicii de calitate superioara si incurajand dezvoltarea de servicii noi
si Tmbunatatite.

In lipsa altor solutii identificate in cadrul analizei, introducerea de tarife noi pentru serviciile
existente si tarife pentru servicii noi ramane cea mai adecvata si realistd optiune pentru a aborda
problema tarifelor neactualizate si incomplete ale AMDM si pentru a asigura o finantare adecvata
pentru activitatea institutiei.

4. Analiza impacturilor optiunilor

a) Expuneti efectele negative si pozitive ale starii actuale si evolutia acestora in viitor, care vor
sta la baza calcularii impacturilor optiunii recomandate

Efectele Negative si Pozitive ale Starii Actuale si Evolutia in Viitor:
Starea actuala:
Efecte Negative:

— Subfinantarea AMDM;

— risc cu privire la posibila calitatea serviciilor oferite de AMDM, ceea ce ar putea pune in
pericol sanatatea publicad si increderea in reglementarea si supravegherea produselor
medicale,

— incapacitatea de a raspunde nevoilor actuale: fara tarife actualizate si tarife pentru servicii
noi, AMDM ar putea fi limitatd in dezvoltarea si furnizarea de servicii noi si imbunatatite
pentru a raspunde nevoilor in schimbare ale sectorului medical.

Efecte Pozitive:

— Mmentinerea Stabilitatii: Starea actuald mentine o anumita stabilitate pentru industrie si partile

interesate, fara schimbari majore in tarifele existente.

Evolutia in viitor:
Efecte Negative Anticipate:

— agravarea subfinantarii: lipsa de ajustare a tarifelor ar putea duce la o subfinantare crescanda
a AMDM, ceea ce ar putea afecta in continuare capacitatea sa de a furniza servicii eficiente
st de calitate.

— Cresterea riscului pentru sanatatea publica: fara tarife actualizate, s-ar putea diminua resursele
necesare pentru reglementarea si supravegherea adecvata a medicamentelor si dispozitivelor
medicale, crescand riscul pentru sdanatatea publica.

Efecte Pozitive Anticipate:

— calitate Tmbunatatita a serviciilor,

— Inovare si dezvoltare: noile tarife ar putea stimula inovarea in cadrul AMDM, conducéand la
dezvoltarea de servicii noi si imbunatatite care sa raspundd nevoilor sectorului medical in
evolutie.

La moment, AMDM nu poate exercita atributia de control neavand creat Inspectoratul farmaceutic
prin includerea in structura organizatorie a Agentiei. Aceasta avand un termen de 2 luni de a aduce
in conformitatea actele normative privind activitatea AMDM urmare a aprobarii reformei ANSP.
Structura organizatorie actuala a AMDM la moment Tntdmpina dificultati de functionare, urmare a
migratiei resurselor umane si lipsa specialistilor pentru asigurarea activitatii nstitutiei.




Urmare a alocdarii a unitatilor solicitatea, modificarii structuriit AMDM prin aprobarea unui nou
proiect de hotarare de guvern cu privire la aprobarea Regulamentului privind organizarea si
functionarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, vor fi clar stabilite si structurate
atributiile, domeniul de activitatea a Agentiei si motivarea cresterii profesionale si salarizare a
personaului angajat.

bl) Pentru optiunea recomandati, identificati impacturile completind tabelul din anexa la
prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau beneficii, inclusiv
partile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

Pentru optiunea recomandatd au fost identificate urmatoarele impacturi:
Impacturi Economice:

— Costurile desfasurarii afacerilor: -2 (costuri suplimentare pentru afaceri)

— Alegerea, calitatea si preturile pentru consumatori: -1 (posibile cresteri de preturi pentru
consumatori).

— Activitatea de inovare si cercetare: +2 (noile tarife pot oferi resurse suplimentare AMDM
pentru dezvoltarea inovatiilor si a cercetarii in cadrul serviciilor oferite).

Impacturi Sociale:

— Gradul de ocupare a fortei de munca: 3 (Cresterea activitatii economice generate de investitii
in infrastructurd si servicii poate duce la mai multe oportunitdti de angajare, ex. 10 unitati
noi in cadrul AMDM. Adoptarea proiectului va avea impact major asupra structurii
organizationale a AMDM, efectivul-limita al careia va fi majorat. Obiectivul urmarit prin
adoptarea acestuia rezida in optimizarea structurii institutiei in ,,arca guvernamentala” care
ar permite elaborarea si implementarea unor politici publice bine-chibzuite. Suplimentar la
limitele de cheltuieli stabilite pentru anii 2023-2025 AMDM urmeaza a solicita alocatii
pentru 10 unitati suplimentare de personal pentru AMDM).

— Nivelul de salarizare: 2 (posibila crestere a veniturilor, revizuirea cuantumului de salarizare
a colaboratorilor AMDM)

— Conditiile si organizarea muncii: 2 (impact semnificativ asupra conditiilor)

— Formarea profesionala: 2 (promovarea dezvoltarii profesionale)

— Accesul la bunuri si servicii de baza: +3 (actualizarea tarifelor poate permite furnizarea de
servicii de calitate mai buna si extinderea accesului la servicii de baza).

b2) Pentru optiunile alternative analizate, identificati impacturile completind tabelul din anexa la
prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau beneficii, inclusiv
partile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

Optiuni alternative nu sunt.

c) Pentru optiunile analizate, expuneti cele mai relevante/iminente riscuri care pot duce la esecul
interventiei si/sau schimba substantial valoarea beneficiilor si costurilor estimate si prezentati
presupuneri privind gradul de conformare cu prevederile proiectului a celor vizati in acesta

Cele mai relevante/iminente riscuri care pot duce la esecul interventiei:

Rezistenta partilor interesate, cum ar fi industria farmaceutica si profesionistii din sanatate
reprezintd unul dintre cei mai semnificativi si iminenti riscuri asociate cu introducerea de tarife noi
st actualizarea celor existente pentru serviciile prestate de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

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

v" industria farmaceutica: Se presupune ca industria farmaceutica va recunoaste necesitate de
actualizare a tarifelor pentru a asigura o finantare adecvatd pentru activitatile AMDM si
pentru a mentine un mediu de reglementare robust si transparent. Se asteapta ca industria
va participa in consultdrile propuse si va contribui la identificarea solutiilor care sa asigure
un echilibru intre interesele sale si nevoile financiare ale AMDM.

v personalul AMDM: se presupune ca personalul AMDM va sprijini eforturile de actualizare
a tarifelor pentru a-si sprijini propria activitate si pentru a-si imbunatati resursele si
capacitdtile necesare pentru a indeplini cu succes atributiile sale. Se asteapta ca personalul
va fi pregatit sa implementeze noile tarife in conformitate cu cerintele proiectului.




v' autoritatile de reglementare si Guvernul: Se presupune ca autorititile de reglementare si
guvernamentale vor sprijini si vor facilita procesul de actualizare a tarifelor pentru a
asigura o finantare adecvatd a AMDM si pentru a imbunatati calitatea serviciilor de
reglementare si supraveghere.

d) Daca este cazul, pentru optiunea recomandata expuneti costurile de conformare pentru
intreprinderi, daca existd impact disproportionat care poate distorsiona concurenta si ce impact
are optiunea asupra intreprinderilor mici si mijlocii. Se explicd daca sint propuse masuri de
diminuare a acestor impacturi

Proiectul dat nu creaza impact disproportionat care poate distorsiona concurenta.

Concluzie

e) Argumentati selectarea unei optiunii, In baza atingerii obiectivelor, beneficiilor si costurilor,
precum si a asigurarii celui mai mic impact negativ asupra celor afectati

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova are rolul crucial de a
reglementa, supraveghea si monitoriza medicamentele si dispozitivele medicale pentru a asigura
calitatea, siguranta si eficacitatea acestora si pentru a proteja sdnatatea publicd. Cu toate acestea,
tarifele actuale pentru serviciile prestate de cétre agentie nu au fost actualizate in ultimii 7 ani, ceea
ce a dus la subfinantarea activitatilor esentiale si la dificultati in desfasurarea eficientd a misiunii
AMDM. In plus, unele servicii noi, precum inspectiile de verificare a respectrii regulilor de buna
practica de fabricatie si regulilor de buna practica de distributie, nu sunt taxate adecvat.

Exemple:
e tarifele Laboratorului de Stat pentru Controlul Calitatii Medicamentelor,

e studiile clinice: procesul de autorizare a studiilor clinice si tarifele asociate nu reflecta
realitdtile economice sau cerintele internationale. tarifele actuale sunt subfinantate si nu
acopera cheltuielile efective ale entitatii, comparativ cu alte tari, tarifele din Republica
Moldova sunt mult mai mici, ceea ce a condus la respingerea unor studii clinice de catre
companii-sponsor;

e distrugerea inofensiva a medicamentelor: Costurile pentru distrugerea inofensiva a
medicamentelor au crescut, dar tarifele nu au fost actualizate. Aceasta situatie duce la
subfinantarea serviciului si la presiuni financiare asupra agentiei.

Solutia propusa:

Aprobarea unor tarife actualizate pentru serviciile prestate de catre AMDM pentru a asigura
finantarea adecvatd a activitatilor esentiale si a noilor servicii propuse.

Aceasta va include:

e ajustarea tarifelor pentru laborator si studii clinice: tarifele vor fi ajustate pentru a reflecta
costurile reale si pentru a aduce agentia la un nivel de finantare sustenabil. Tarifele vor fi
comparate cu cele din alte tiri europene pentru a asigura echitatea si competitivitatea,

e introducerea de noi tarife pentru servicii, cum ar fi inspectiile de verificare a respectarii
regulilor de buna practica si pentru evaluarea cererilor privind importul de medicamente
neautorizate. Aceasta va asigura acoperirea costurilor si eficienta proceselor;

e taxe anuale pentru intretinerea certificatelor de Tnregistrare: detinatorii de autorizatii vor
plati taxe anuale pentru mentenanta certificatelor de inregistrare a medicamentelor si pentru
intretinerea Catalogului national de preturi de producator la medicamente;

e proceduri accelerate si conditionate: se propune ajustarea tarifelor pentru procedurile
accelerate si conditionate, pentru a reflecta cerintele si timpul necesar pentru aceste servicii
speciale.

e remunerarea expertilor: se va revizui modalitatea de remunerare a expertilor care evalueaza
dosarele privind autorizarea medicamentelor si studiile clinice.

Costuri si minimizarea impactului negativ:

e introducerea tarifelor actualizate poate implica costuri mai mari pentru operatorii economici
implicati In procesul de autorizare a medicamentelor si dispozitivelor medicale. Cu toate
acestea, aceste costuri sunt justificate de beneficiile aduse de serviciile imbunatatite si de
siguranta produselor pe piata.

e costuri suplimentare pentru operatorii economici: introducerea unor taxe anuale pentru
intretinerea certificatelor de inregistrare si a Catalogului national de preturi poate genera




presiuni financiare suplimentare pentru operatorii economici. Cu toate acestea, aceste taxe
sunt necesare pentru a asigura sustenabilitatea activitatilor AMDM si pentru a mentine
accesul la medicamente sigure si de calitate.

In ansamblu, ajustarea si actualizarea tarifelor pentru serviciile prestate de citre AMDM, impreuni
cu introducerea unor noi tarife pentru servicii esentiale, reprezinta o abordare echilibrata si bine
fundamentatd pentru a atinge obiectivele de calitate si sigurantd in domeniul medicamentelor si
dispozitivelor medicale in Republica Moldova.

5. Implementarea si monitorizarea

a) Descrieti cum va fi organizata implementarea optiunii recomandate, Ce cadru juridic necesita
a fi modificat si/sau elaborat si aprobat, Ce schimbari institutionale sint necesare

Aprobarea propunerilor inaintate cu privire la tarifele actualizate nu impune modificari in cadrul
juridic secundar corespunzator domeniul.

b) Indicati clar indicatorii de performanta in baza cérora se va efectua monitorizarea |

Indicatorii de performantd in baza carora se va efectua monitorizarea implementarii optiunii
recomandate pentru introducerea de tarife noi si actualizarea celor existente pentru serviciile
prestate de AMDM pot include:

1) procentul de servicii cu tarife actualizate: acest indicator va evalua cat de multe dintre
serviciile prestate de AMDM au fost actualizate cu noile tarife in conformitate cu
obiectivul stabilit,

2) gradul de acoperire a costurilor operationale: acest indicator va masura in ce masura
veniturile generate din tarife acopera costurile operationale ale AMDM, reflectand
sustenabilitatea financiard a institutiei,

3) cresterea veniturilor din tarife: acest indicator va urmari cresterea veniturilor generate din
tarife in comparatie cu perioadele anterioare, evidentiind impactul introducerii de tarife noi
si actualizarea celor existente.

¢) Identificati peste cit timp vor fi resimtite impacturile estimate si este necesara evaluarea
performantei actului normativ propus. Explicati cum va fi monitorizata si evaluatd optiunea

Primele efecte vizibile vor fi resimtite abia dupa aproximativ un an de la aprobarea actului regulator
mentionat. Posibilitatea colectarii insa a indicatorilor de performanta pertinenti va aparea inca peste
jumadtate de an, un an. Monitorizarea performantei necesita sd se faca in baza unei analize complexe,
este necesar de colectat si analizat simultan cat indicatorii de performantd Insdsi a entitatii
reformatate, atat si indicatorii mai generali a ISD, rapoartelor. Aceste doua categorii de indicatori
trebuie sa fie contrapusi si este necesar sa se stabileascd un grad de interdependenta intre ei. Agentia
va avea sarcina monitorizarii activitatii si evaludrii performantelor angajatilor prin contrapunerea
indicatorilor de performanta individuali, institutionali.

6. Consultarea

a) Identificati principalele parti (grupuri) interesate in interventia propusa

Proiectul necesita a fi consultat cu:

1. Cancelaria de Stat;

2. Ministerul Finantelor.

3. Ministerul Justitiei

4. Grupul de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de intreprinzator
5. Operatorii economici

b) Explicati succint cum (prin ce metode) s-a asigurat consultarea adecvata a partilor

In scopul respectirii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul decizional,
proiectul urmeaza a fi plasat pe pagina web oficiala a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (compartimentul ,, Transparenta”, directoriul ,,Transparentad decizionald”) si transmis spre
avizare in modul stabilit.




¢) Expuneti succint pozitia fiecarei entitati consultate fata de documentul de analiza a

impactului si/sau interventia propusa (se expune pozitia a cel putin unui exponent din fiecare

grup de interese identificat)

In data de 26 septembrie 2023 AIR-ul privind 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 a fost evaluat si aprobat conditionat de Grupul de lucru
al Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de intreprinzator. Totodata a fost expusa

sustinerea proeictului de catre membrii AmCham.

Informatia privind rezultatele expertizelor juridica si anticoruptie vor fi incluse dupa receptionarea

acestora.
Anexa
Tabel pentru identificarea impacturilor
Categorii de impact Punctaj atribuit
Optiunea Optiunea Optiunea
propusa alterativa 1 | alterativa 2
Economic
costurile desfasurarii afacerilor -1 0 0
povara administrativa 0 0 0
fluxurile comerciale si investitionale 0 0 0
competitivitatea afacerilor 0 0 0
activitatea diferitor categorii de intreprinderi mici si 0 0 0
mijlocii
concurenta pe piata 0 0 0
activitatea de inovare si cercetare +3 -2 0
veniturile si cheltuielile publice +3 -3 0
cadrul institutional al autoritatilor publice +2 -2 0
alegerea, calitatea si preturile pentru consumatori +2 -2 0
bunastarea gospodariilor casnice si a cetatenilor +1 -1 0
situatia social-economica in anumite regiuni 0 0 0
situatia macroeconomica 0 0 0
alte aspecte economice 0 0 0
Social
gradul de ocupare a fortei de munca +1 -1 0
nivelul de salarizare +3 -2 0
conditiile si organizarea muncii +3 -2 0
sandtatea si securitatea muncii +2 -2 0
formarea profesionala +3 -2 0
inegalitatea si distributia veniturilor 0 0 0
nivelul veniturilor populatiei 0 0 0
nivelul saraciei 0 0 0
accesul la bunuri si servicii de baza, in special pentru +2 -2 0
persoanele social-vulnerabile
diversitatea culturala si lingvistica 0 0 0
partidele politice si organizatiile civice 0 0 0
sanatatea publica, inclusiv mortalitatea si +3 -3
morbiditatea
modul sandtos de viata al populatiei 0 0 0
nivelul criminalitatii si securitatii publice 0 0 0
accesul si calitatea serviciilor de protectie sociala 0 0 0
accesul si calitatea serviciilor educationale 0 0 0
accesul si calitatea serviciilor medicale 0 0 0
accesul si calitatea serviciilor publice administrative 0 0 0




nivelul si calitatea educatiei populatiei 0 0 0
conservarea patrimoniului cultural 0 0 0
accesul populatiei la resurse culturale si participarea 0 0 0
in manifestatii culturale

accesul si participarea populatiei in activitati 0 0 0
sportive

discriminarea 0 0 0
alte aspecte sociale 0 0 0
De mediu

clima, inclusiv emisiile gazelor cu efect de sera si 0 0 0
celor care afecteaza stratul de ozon

calitatea aerului 0 0 0
calitatea si cantitatea apei si resurselor acvatice, 0 0 0
inclusiv a apei potabile si de alt gen

biodiversitatea 0 0 0
flora 0 0 0
fauna 0 0 0
peisajele naturale 0 0 0
starea si resursele solului 0 0 0
producerea si reciclarea deseurilor +2 -1 0
utilizarea eficientd a resurselor regenerabile si 0

neregenerabile

consumul si productia durabila 0 0 0
intensitatea energetica 0 0 0
eficienta si performanta energetica +1 0 0
bunastarea animalelor 0 0 0
riscuri majore pentru mediu (incendii, explozii, +1 0 0
accidente etc.)

utilizarea terenurilor 0 0 0
alte aspecte de mediu 0 0 0

Tabelul se completeaza cu note de la -3 la +3, n drept cu fiecare categorie de impact, pentru fiecare
optiune analizatd, unde variatia intre -3 si -1 reprezinta impacturi negative (costuri), iar variatia
intre 1 §i 3 —impacturi pozitive (beneficii) pentru categoriile de impact analizate. Nota 0 reprezinta
lipsa impacturilor. Valoarea acordata corespunde cu intensitatea impactului (1 —minor, 2 — mediu,
3 —major) fata de situatia din optiunea ,,a nu face nimic”, in comparatie cu situatia din alte optiuni
si alte categorii de impact. Impacturile identificate prin acest tabel se descriu pe larg, cu
argumentarea punctajului acordat, inclusiv prin date cuantificate, in compartimentul 4 din
Formular, lit. bY) si, dupd caz, b?), privind analiza impacturilor optiunilor.

Anexe

Proiectul preliminar de act normativ

Sinteza obiectiilor si propunerilor la proiect si/sau analiza de impact

Expertiza Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de intreprinzator
(dupa caz)

Alte materiale informative/documente (la decizia autorilor)




