Proiect
GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARIRE nr.
din 2010
Chisinau

Cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii si efectivului-limita ale
Agentiei Medicamentului si Dispozitive Medicale

Guvernul HOTARASTE:

1. Se aproba:

Regulamentul Agentiei Medicamentului si Dispozitive Medicale, conform
anexeinr.1;

structura Agentiei Medicamentului si Dispozitive Medicale, conform anexei
nr.2.

2. Se stabileste efectivul-limitd al Agentiei Medicamentului si Dispozitive
Medicale Tn numar de 143 unitati.

3. Ministerul Sanatatii, in termen de o lund, va transmite Agentiei
Medicamentului si Dispozitive Medicale efectivul de personal al departamentului
dispozitive medicale din cadrul Centrului Republican de Diagnosticare Medicala.

4. Disponibilizarea personalului se va efectua, dupa caz, in conformitate cu
prevederile legislatiei in vigoare.

5. Intretinerea Agentiei Medicamentului si Dispozitive Medicale se va efectua
din contul mijloacelor aprobate anual in Legea bugetului de stat si in limita
efectivului aprobat pentru ramura ocrotirii sanatatii.

vvvvv

in conformitate cu prezenta hotarire.

7. Se abroga Hotarirea Guvernului nr. 1252 din 1 decembrie 2005 “Cu privire
la aprobarea Regulamentului, structurii si efectivului-limitd ale Agentiei
Medicamentului” (Monitorul Oficial al Republicit Moldova, 2005, nr. 1268-171,
art. 1368), cu modificarile si completarile ulterioare.

PRIM-MINISTRU VLADIMIR FILAT
Contrasemneaza:
Ministru sandtatii Vladimir Hotineanu

Ministru finantelor Veaceslav Negruta



Anexa nr.1
la Hotarirea Guvernului
nr. 2010

REGULAMENTUL
Agentiei Medicamentului si Dispozitive Medicale

I. DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul Agentiei Medicamentului si Dispozitive Medicale (in continuare -
Regulament) stabileste statutul juridic al Agentiei Medicamentului §i Dispozitive Medicale,
functiile de baza, atributiile, drepturile, cit §1 organizarea activitatii acesteia.

2. Agentia Medicamentului si Dispozitive Medicale (in continuare - Agentia) este o
institutie n subordinea Ministerului Sanatatii, care asigura realizarea politici statului iIn domeniul
medicamentului si dispozitivelor medicale, racordate la viziunea si practica europeana in scopul
asigurarii sanatdtii si securitatii populatiei.

3. Agentia este persoand juridicd, cu sediul in mun.Chisindu, str.Korolenko, nr.2/1, MD-
2028, dispune de stampild cu Stema de Stat a Republicii Moldova, de bilant propriu, conturi
trezoreriale, alte atribute indispensabile bunei activitdti, incheie contracte in numele sau, isi
asuma obligatiuni, poate fi reclamant si reclamat in instantele de judecata.

4. In activitatea sa Agentia se conduce de prevederile Constitutiei Republicii Moldova,
decretele Presedintelui Republicii Moldova, Legea ocrotirii sdnatétii nr.411-XIII din 28 martie
1995, Legea nr.1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente, Legea nr.1456-XII
din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutica, Politica de Stat in domeniul
medicamentului, aprobatd prin Hotarirea Parlamentului nr.1352-XV din 03 octombrie 2002 si
Hotarirea Guvernului nr.96 din 29 ianuarie 2007 “Privind stabilirea conditiilor de plasare pe
piatd si de utilizare a dispozitivelor medicale”, alte hotériri si dispozitii ale Guvernului,
acordurile si conventiile internationale la care Republica Moldova este parte, ordinele si
dispozitiile Ministerului Sandtatii, alte acte legislative si normative care reglementeaza domeniul
medicamentului si dispozitivelor medicale, precum si de prezentul Regulament.

II. FUNCTIILE DE BAZA, ATRIBUTIILE SI DREPTURILE AGENTIEI

5. Agentia exercita urmdtoarele functii de baza.

1) asigurarea implementari, reglementarii, supravegherii si controlul realizarii
politicilor in domeniul medicamentului si dispozitivelor medicale;

2) armonizarea cadrului legal in domeniul medicamentului si dispozitivelor medicale
la acquis-ul comunitar;

3) monitorizarea §i analiza pietii in domeniul medicamentului si dispozitivelor
medicale;

4) implementarea tehnologiilor informationale in domeniul medicamentului si a
dispozitivelor medicale;

5) managementul serviciilor de imagistica medicala si de radioterapie;

6) asigurarea efectuarii achizitiillor publice centralizate de medicamente si
dispozitive medicale, in conformitate cu legislatia;

7) asigurarea accesului la informatie pentru consumatori in domeniul
medicamentului si dispozitivelor medicale.

8) indeplineste si alte functii ce corespund domeniilor de activitate, in conformitate

cu prevederile legislatiei.

6. Pentru realizarea functiilor de baza ce ii revin, Agentia exercitd urmatoarele atributii.
1) asigura realizarea activitdtilor in domeniul medicamentului si dispozitivelor medicale
pe intreg teritoriul tarii, inclusiv bazata pe criterii demografice;



2) elaboreaza si propune Ministerului Sandtatii spre aprobare proiecte de acte normative,
precum si alte reglementari cu caracter normativ in domeniu, pentru armonizarea bazei
normative si legislative la standardele europene si internationale;

3) implementeaza angajamente in domeniul medicamentului si dispozitivelor medicale in
cadrul dezvoltarii relatiilor cu Uniunea Europeana;

4) autorizeazd medicamentul si monitorizeazd conditiile de plasare pe piatd a
medicamentului, precum utilizarea dispozitivelor medicale;

5) realizeaza activitati in cadrul Comisiei medicamentului si a Comisiei pentru dispozitive
medicale, in conformitate cu prevederile actelor normative ale Ministerului Sanatatii;

6) certifica si elibereaza certificate, autorizatii si avize in domeniu, conform prevederilor
actelor normative ale Ministerului Sanatatii;

7) evalueaza, expertizeaza si efectueazd standardizarea si supravegherea calitatii in
domeniul medicamentului si dispozitivelor medicale;

8) elaboreaza si pune in aplicare documentatia standard in domeniul de activitate;

9) supravegheaza si efectueaza controlul iIn domeniul medicamentului prin activitatea de
inspectie;

10) constatd contraventiile si intocmeste procese-verbale conform prevederilor Codului
contraventional al Republicii Moldova in domeniul de activitate;

11) contribuie la dezvoltarea industriei farmaceutice si a dispozitivelor medicale nationale;

12) efectueaza nimicirea inofensiva a medicamentelor cu termen de valabilitate expirat si
cu deficiente de calitate;

13)elaboreaza si mentine baza de date in ,Nomenclatorul de stat al medicamentelor”,
»Registrul de stat al dispozitivelor medicale”, inclusiv Listele de produse in domeniul
medicamentului si dispozitivelor medicale, in conformitate cu prevederile acquis-ul comunitar;

14) asigura activitatea de constituire a bazei de date statistice in domeniile de activitate,
intretine pagina web a ,,Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale” in reteaua Internet;

15) consulta si efectueaza controlul implementarii Regulilor de buna practica farmaceutica:,
(Buna Practica de Fabricatie (BPF), Buna Practicd de Distributie (BPD), Bund Practica de
Laborator (BPL) si Buna Practicd in Studiul Clinic (BPSC), Buna Practicd in Farmacie (BPF),
Farmacovigilenta (FV);

16) exercita si monitorizeaza achizitiile publice centralizate de medicamente §1 dispozitive
medicale;

17) instituie comisii mixte, grupuri de lucru, inclusiv la solicitarea Ministerului Sdnatatii in
scopul efectuarii achizitiilor publice centralizate de medicamente si dispozitive medicale, precum
si a altor atributii In conformitate cu prezentul Regulament;

18) efectueaza autorizarea, monitorizarea si controlul import/export in domeniile de
competenta, conform prevederilor actelor normative in vigoare;

19) supravegheaza pastrarea si distributia medicamentelor si dispozitivelor medicale
acordate tarii in calitate de ajutor umanitar;

20) contribuie la monitorizarea si analiza preturilor pentru medicamentele si dispozitivele
medicale prezente pe piatd;

21)asigura, conform competentei, functionarea eficientd a sistemelor informationale
automatizate Tn domeniul medicamentului si dispozitivelor medicale;

22) asigura managementul serviciilor de imagisticd medicala si de radioterapie;

23)elaboreaza si prezintd, la solicitarea Ministerului Sanatatii, rapoarte privind domeniul
de activitate;

24) participd la elaboreaza programelor de stat in domeniu sdnatatii i realizeaza activitati
in cadrul acestora conform domeniului de competentd;

25)asigura primirea autorizatiilor si certificatelor, in modul stabilit de legislatie, pentru
realizarea activitdtilor in domeniul medicamentului si dispozitivelor medicale;

26)acorda asistentd consultativd, informationald, tehnica si juridica persoanelor fizice si
juridice, care desfasoara activitate in domeniul medicamentului si dispozitivelor medicale;

27)elaboreaza si editeaza ghiduri, culegeri si alte materiale in domeniul de activitate;



28) participd la perfectionarea specialistilor ce activeaza in domeniul medicamentului si la
perfectionarea si atestarea lucratorilor medicali, responsabili de utilizarea dispozitivelor
medicale;

29)efectueaza expertiza-avizarea materialelor publicitare pentru medicamente i
dispozitive medicale, in conformitate cu legislatia in vigoare;

30)asigurd publicarea In Monitorul Oficial al Republicii Moldova a actelor normative
aprobate din domeniu;

31)asigurd, inclusiv prin intermediul paginii web, informarea consumatorilor in domeniul
medicamentului si dispozitivelor medicale;

32) examineaza reclamatiile in domeniul de competenta;

33) exercitd alte atributii stabilite de legislatie.

7. Agentia, in limitele competentei sale, are urmatoarele drepturi.

1) elaboreaza si emite acte normative, conform competentei, precum si alte reglementari
cu caracter normativ in domeniu, pentru armonizarea bazei normative si legislative la standardele
europene si internationale;

2) publicd actele normative in domeniu de competentd in Buletinul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

3) sesizeaza organul national de licentiere in domeniu asupra incdlcarilor depistate, cu
anexarea argumentarilor;

4) solicita informatii in conformitate cu prevederile legislatiei in domeniu;

5) aproba acte privind calitatea, eficienta si inofensivitatea medicamentelor si
dispozitivelor medicale, precum si autorizatii in domeniul de activitate;

6) stabileste relatii de colaborare in domeniul medicamentului si dispozitivelor medicale,
inclusiv de peste hotarele tarii;

7) incheie contracte cu privire la cercetari, producere si livrarea productiei, furnizare,
prestare a serviciilor, lucrari experimentale, arenda si alte contracte economice;

8) stabileste si aproba conditii, planuri de atestare si cerinte calificative fata de personalul
farmaceutic si medical, necesare pentru exercitarea activitatii in domeniu.

III. ORGANIZAREA ACTIVITATII AGENTIEI

8. Agentia este condusa de director, numit si eliberat in functie de catre Guvern, la
propunerea Ministerului Sanatatii.

9. Directorul Agentiei se subordoneaza direct Ministerului Sanatatii.

10. Directorul are un prim-director adjunct si doi directori adjuncti, numiti si eliberati din
functie de ministrul sanatdtii. Acestia se subordoneazad directorului si organizeaza activitatea in
cadrul Agentiei, in limitele competentelor atribuite.

11. Directorul.

1) conduce activitatea Agentiet;

2) asigura si poarta raspundere personala pentru realizarea functiilor si atributiilor
Agentiei ce derivd din prezentul Regulament;

3) asigurd executarea legilor, decretelor Presedintelui Republicii Moldova, hotaririlor

Parlamentului, ordonantelor, hotaririlor si dispozitiilor Guvernului, ordinelor si dispozitiilor
ministrului sdnatatii, precum si indeplinirea sarcinilor ce decurg din prevederile prezentului
Regulament si din alte acte normative;

4) delimiteaza obligatiile si stabileste responsabilitdtile prim-directorului adjunct si
directorilor adjuncti, sefilor de subdiviziuni interioare ale Agentiei;

5) prezintd Ministerului Sdnatatii spre aprobare structura subduviziunilor interioare
ale Agentiei si aproba regulamentele subdiviziunilor interioare ale Agentiei;

6) mstituie, In limitele efectivului stabilit, subdiviziuni teritoriale, inclusiv de
inspectie si control de laborator, fara personalitate juridica.

7) aproba planurile anuale de activitate ale subdiviziunilor interioare ale Agentiei,



8) prezintd Guvernului §i Ministerului Sandtatii raportul anual despre activitatea
Agentiei pind la data de 25 ianuarie;

8) reprezintad, in limitele competentei, interesele Agentiei in toate organele
administratiei publice si entitdtile din republicd si din alte tari, semneazd documente conform
atributiilor ce-irevin;

9) emite ordine §i decide in problemele ce tin de competenta Agentiei §i controleaza
executarea lor;

10) angajeaza si concediaza personalul Agentiei;

11) poartd raspundere personalda pentru utilizarea rationald, conform destinatiei, a

mijloacelor financiare ale Agentiei in limita volumului general de cheltuieli §i pentru integritatea
valorilor materiale ale acesteia;

12) exercita si alte functii stabilite de legislatie.

In absenta directorului functiile acestuia sint suplinite de prim-director adjunct.

12. Prim-directorul adjunct, directorii adjuncti si conducatorii de subdiviziuni poarta
raspundere pentru activitatea si deciziile luate in sferele lor de competentd, delimitate in modul
stabilit.

13. Dreptul de primd semnaturd pe toate actele Agentiei il are directorul. Semnatura pe
actele Agentiei este in forma scrisa sau, in conformitate cu legislatia, poate avea alte forme
(electronica etc.).

14. in activitatea sa, Agentia colaboreazi cu organele centrale de specialitate ale
autoritatilor administratiei publice, dupd caz, cu alte organe nationale care desfasoard activitati
complementare in domeniu, cu cele ale autoritatilor administratiei publice locale, cu organizatiile
obstesti si alte organisme nonguvernamentale interesate in protectia drepturilor consumatorilor,
ocrotirea §i fortificarea sanatatii populatiei iIn domeniul de activitate.

15. Agentia colaboreazd cu autoritdtile competente la perfectionarea si dezvoltarea
sistemelor informationale automatizate in domeniul medicamentului si dispozitivelor medicale.

IV. DISPOZITII SPECIALE

16. Sursele de formare a patrimoniului Agentiei sunt.

1) patrimoniul statului transmis Agentiei In gestiune economica;

2) alocatii din buget;

3) mijloacele speciale obtinute in urma prestarilor de servicii contra plata;

4) mijloacele speciale obtinute in urma eliberarii reactivelor preparate si destinate
farmaciilor cu functii de productie, etichetelor cu fisie latenta etc.;

5) creditele bancare;

6) platile de binefacere si granturile;

7) veniturile provenite din realizarea cercetarilor pe baza de contract;

8) donatiile, sponsorizarile si alte venituri provenite din colaborarea (cooperarea)
internationala, de la diverse societati, asociatii profesionale, precum si de la persoane juridice si
fizice.

17. Pierderile Agentiei se lichideaza, cu acceptul Ministerului Sanatatii, din contul
veniturilor ce rdmin in posesia Agentiei si al valorilor fondului de rezerva.

18. Controlul asupra activitatii economico-financiare se efectueaza in corespundere cu
legislatia.

19. Intretinerea Agentiei se efectueazi din mijloacele bugetului de stat, inclusiv si
mijloacelor obtinute din prestarea serviciilor contra platd si alte mijloace ce nu contravin
legislatiei.

20. Mijloacele speciale obtinute in urma prestarii serviciilor cu platd sint destinate pentru
acoperirea cheltuielilor legate de prestarea serviciilor nominalizate si intretinerea Agentiei.



21. Agentia 1si poate sista activitatea conform hotaririi de Guvern, prin reorganizare
(fuzionare, asociere, divizare, separare, transformare) sau prin lichidare in corespundere cu

legislatia.

22. In cazul reorganizdrii sau lichidarii Agentiei, salariatilor li se asigura respectarea
tuturor drepturilor si intereselor, in corespundere cu legislatia In vigoare.

STRUCTURA

nr.

Anexa nr.2
la Hotarirea Guvernului
2010

Agentiei Medicamentului si Dispozitive Medicale

Director
Prim-director adjunct

Director adjunct in domeniul medicamentului si activititii farmaceutice

Director adjunct in domeniul dispozitivelor medicale
Serviciul audit intern

Directia generala evaluare-autorizare medicamente
Directia generala calitate medicamente

Directia evaluare-autorizare dispozitive medicale
Directia calitate dispozitive medicale

Directia achizitii medicamente si dispozitive medicale
Inspectoratul farmaceutic

Sectia economie, finante si evidenta contabila
Directia juridica

Serviciul resurse umane

Directia administrativa



Nota informativa
la proiectul hotaririi Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului,
structurii si efectivului-limita ale Agentiei Medicamentului si Dispozitive Medicale

Proiectul hotaririi Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului,
structurii §1 efectivului-limita ale Agentiei Medicamentului si  Dispozitive
Medicale, este elaborat cu scop de a imbunatati managementul dispozitivelor
medicale, care influenteaza direct calitatea asistentei medicale prestate.

Cauzele ce au impus elaborarea proiectului de hotarire sint determinate de
faptul cd, Ministerul Sandtitii elaboreaza politici in domeniul managementului
dispozitivelor medicale, iar pentru implementarea acestora nu existd un organ
responsabil. In luna martie curent, Ministerul Sanatatii a identificat o institutie din
subordine (Centrul Republican de Diagnosticare Medicald) careia i-a atribuit
functia de reglementare a dispozitivelor medicale prin ordinul MS nr.86 din
31.03.2009. Insa, Centrul Republican de Diagnosticare Medicald este o institutie
care acorda asistentd medicald, iar functia de reglementare a dispozitivelor
medicale este improprie. Mai mult ca atit, cumularea functiilor de prestare a
serviciilor medicale si de reglementare a dispozitivelor medicale creeaza conflict
de interese. Pentru solutionarea acestor probleme, Ministerul Sanatatii propune
atribuirea competentelor in domeniul dispozitivelor medicale Agentiei
Medicamentului (structura subordonatd Ministerului Sanatatii) si aprobarea noului
Regulament, structurii si efectivului-limitd ale Agentiei Medicamentului si
Dispozitive Medicale. Un argument in acest sens poate servi faptul ca,
managementul produselor medicamentoase este similar cu cel al dispozitivelor
medicale. Totodata, analiza Functionald — etapa a 2-a “Suportul Administratiei
Publice Centrale in Republica Moldova”, a.2006, realizata de DAI Europe Ltd, a
recomandat atribuirea functiei de reglementare a echipamentului medical Agentiei
medicamentului.

Datorita faptului, ca in tara noastra nu a existat un organ responsabil de
implementarea politicilor in domeniul managementului dispozitivelor medicale s-
au creat conditii ce favorizeazd introducerea pe piata a dispozitivelor medicale de
proastd calitate, utilizarea cdrora este interzisa in alte tari. Acest fapt duce la
cheltuieli financiare exagerate si nejustificate, la o functionalitate redusa a
utilajului procurat, precum si la lezarea drepturilor consumatorilor serviciilor
medicale.

Cu scop de a proteja drepturile consumatorilor serviciilor medicale in
Uniunea Europeand sint adoptate reglementari in domeniul dispozitivelor medicale
- Directivele Consiliului Europei: nr. 93/42/CEE “Privind dispozitivele medicale”;
nr. 90/385/CEE “Privind armonizarea legislatiei statelor membre cu privire la
dispozitive medicale active implantabile”; nr. 98/79 CE “Privind dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro”. Pentru a implementa standardele europene in
acest domeniu, 1n tara noastra in anul 2007 a fost adoptata Hotarirea Guvernului nr.
96 din 29.01.2007 “Cu privire la stabilirea conditiilor de plasare pe piatd si de
utilizare a dispozitivelor medicale”. Hotarirea data prevede ca Ministerul Sanatatii
sd 1identifice organul responsabil de reglementare, evaluare a conformitatii,



supraveghere a dispozitivelor medicale si accesoriilor acestora plasate pe piata
si/sau utilizate pe teritoriul Republicii Moldova.

Proiectul Regulamentului, structurii si efectivului-limita ale Agentiei
Medicamentului si Dispozitive medicale, stabileste functiile si atributiile acesteia
in realizarea politicii de stat in domeniul medicamentului, implementarea eficienta,
rationald si uniforma a politicilor In domeniul dispozitivelor medicale, ceia ce
esential va contribui la cost-eficienta utilizarii surselor financiare destinate
modernizdrii sistemului sdnatatii si crearea mediului favorabil de prestare a
serviciilor medicale de calitate, precum si la protectia drepturilor consumatorilor
serviciilor medicale. Proiectul regulamentului corespunde prevederilor Legii nr.
1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente, Legii nr. 1456-XII
din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutica si Regulamentului privind
stabilirea conditiilor de plasare pe piatd si de utilizare a dispozitivelor medicale”,
aprobat pin Hotarirea Guvernului nr. 96 din 29.01.2007.

Noua structurd a Agentiei Medicamentului si Dispozitive Medicale contine
subdiviziuni responsabile de domeniul dispozitivelor medicale. Acestea vor fi
create ca urmare a transferarii prin ordinul ministrului sanatdtii a subdiviziunilor
respective din cadrul Centrului Republican de Diagnosticare Medicala. Din aceste
considerente, proiectul de hotarire prevede un punct prin care Ministerul Sanatatii
va transmite prin ordinul sdu subdiviziunea respectiva, cu personal, echipament si
mijloace necesare de la Centrul Republican de Diagnosticare Medicala la Agentia
Medicamentului si Dispozitive Medicale. Din cauza cad functiile de reglementare a
dispozitivelor medicale au fost transmise Centrului Republican de Diagnosticare
Medicald, de catre Ministerul Sanatatii prin ordinul sdu (Ordinul MS nr.86 din
31.03.2009), nu este necesar ca in proiectul de hotarire sa fie mentionata preluarea
functiilor de reglementare a dispozitivelor medicale de la Centrul Republican de
Diagnosticare Medicalad. Functia respectiva va fi preluata de la Centru prin Ordinul
MS prin care se va transmite subdiviziunea datd Agentiei Medicamentului si
Dispozitive Medicale.

Proiectul de hotarire nu impune majorarea de cheltuieli financiare
suplimentare si se incadreaza in limitele alocatiilor prevazute in bugetul de stat, cu
reducerea respectivd a efectivului cu 5% pentru activitatea Agentiel
Medicamentului, asa dupa cum prevede Ministerul Finantelor. Astfel noua Agentie
va avea 143 unitati, ceea ce este cu 7 unitdti mai putin decit efectivul-limita
existent.

Concomitent, notd informativa la proiectul hotaririi Guvernului cu privire la
aprobarea Regulamentului, structurii s1  efectivului-limitd ale Agentiei
Medicamentului si Dispozitive Medicale contine ca parte integrantd Analiza
Impactului de Reglementare asupra activitatii de intreprinzitor. In contextul celor
mentionate, Ministerul Sdnatatii inainteaza spre avizare proiectul nominalizat.

Ministru Vladimir HOTINEANU



Analiza Impactului de Reglementare (AIR)
efectuatd pentru proiectul hotdririt Guvernului cu privire la aprobarea
Regulamentului, structurii si efectivului-limita ale
Agentiei Medicamentului §i Dispozitive Medicale

Introducere

Analiza impactului de reglementare pentru proiectul hotéririi de Guvern cu
privire la aprobarea Regulamentului, structurii si efectivului-limita ale Agentiei
Medicamentului si Dispozitive Medicale a fost elaborat in vederea executarii art.13
»Analiza impactului de reglementare” din Legea nr.235-XVI din 20.07.06 cu
privire la principiile de baza de reglementare a activitatii de intreprinzator.

Analiza in cauzd prezintd argumentarea in ceea ce priveste necesitatea
elaborarii actului normativ nominalizat, avind in vedere impactul acestuia asupra
activitdtii de antreprenoriat.

In procesul de analiza au fost utilizate prevederile Hotaririi Guvernului
nr.1230 din 24 octombrie 2006, cu privire la aprobarea Metodologiei de analiza a
impactului de reglementare si de monitorizare a eficientei actului de reglementare.

Definitivarea problemei

Elaborarea proiectul hotaririi Guvernului cu privire la aprobarea
Regulamentului, structurii si efectivului-limitd ale Agentiei Medicamentului si
Dispozitive Medicale, are drept scop Imbunatdtirea sigurantei actului medical si
asigurarea protectiel consumatorului serviciilor de sandtate prin managementul
eficient al dispozitivelor medicale.

Obiectivul Guvernului este ca prin intermediul Agentiei Medicamentului si
Dispozitive Medicale sa se:

- Tmbunatdteascd calitatea asistentei medicale prestate populatiei prin
implementarea eficienta a politicilor in domeniul medicamentului si dispozitivelor
medicale;

- protejeze drepturilor consumatorilor serviciillor medicale prin crearea
mediului rational de utilizare a medicamentului si a dispozitivelor medicale in
scopul prestarii serviciilor medicale de calitate si imbundtatirii cost-eficientei
utilizarii surselor financiare destinate modernizarii sistemului sanatatii;

- asigure efectuarea achizitiilor publice centralizate de medicamente si
dispozitive medicale;

- elaboreze si mentind baza de date in ,,Registrul de stat al dispozitivelor
medicale”, cat si mentinerea ,,Nomenclatorului de stat al medicamentelor”.

Proiectul dat de hotarire a Guvernului nu stabileste decit functiile de baza,
atributiile, drepturile, structura si efectivul-limita al Agentiei Medicamentului §i
Dispozitive Medicale. Aprobarea Regulamentului, structurii si efectivului-limita
ale Agentiei Medicamentului §i Dispozitive Medicale a devenit necesard urmare a
identificarii de catre Ministerul Sanatatii a organului responsabil de reglementarea,
evaluarea conformitatii, supravegherii dispozitivelor medicale si a accesoriilor
acestora plasate pe piatd si/sau utilizate pe teritoriul Republicii Moldova. Iar,
datoritd faptului ca Regulamentul aprobat prin Hotarirea Guvernului Republicii



Moldova nr. 1252 din 1 decembrie 2005 a fost modificat si completat in mod
substantial, in conformitate cu prevederile art.60 al legii nr.317-XV din 18 iulie
2003, a fost elaborat un nou proiect de act normativ care stabileste functiile de
baza, atributiile si drepturile Agentiei Medicamentului si Dispozitive Medicale in
conformitate cu prevederile Legii nr. 1456-XII din 25.05.93 ,,Cu privire la
activitatea farmaceutica”, Legii nr. 1409-XIII din 17.12.97 ,,Cu privire la
medicamente”, Hotaririi Parlamentului Republicii Moldova nr. 1352-XV din
03.10.2002 ,,Cu privire la aprobarea Politicii de stat in domeniul medicamentului”,
Hotaririi Guvernului nr. 96 din 29.01.2007 ,,Cu privire la stabilirea conditiilor de
plasare pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale”..

Cauzele ce au impus elaborarea proiectului de hotarire sint determinate de
faptul ca, Ministerul Sandtitii elaboreaza politici in domeniul dispozitivelor
medicale, iar pentru implementarea acestora nu existd un organ responsabil. Desi
Ministerul Sdnatatii anterior a stabilit prin ordinul sau nr.86 din 31.03.2009,
Centrului Republican de Diagnosticare Medicald functia de reglementare, evaluare
a conformitdtii, supravegherii dispozitivelor medicale si a accesoriilor acestora
plasate pe piata si/sau utilizate pe teritoriul Republicii Moldova, aceastd situatie
creeazd conflict de interese, deoarece aceastda functie nu poate fi atribuitd unei
institutii care presteazad servicii medicale si care are in dotare dispozitive medicale.
Prin urmare, in Republica Moldova nu existd un organ responsabil de
implementarea politicilor in domeniul managementului dispozitivelor medicale.
Din aceasta cauza se lezeaza drepturile consumatorilor serviciilor medicale prin
introducerea pe piatd a dispozitivelor neconforme, cat si prin functionalitatea
redusa a utilajului medical procurat.

In Uniunea Europeani, in protejarea drepturilor consumatorilor serviciilor
medicale, sunt adoptate reglementdri in domeniul dispozitivelor medicale -
Directivele Consiliului Europei: nr. 93/42/CEE ,,Privind dispozitivele medicale”,
nr. 90/385/CEE ,,Privind armonizarea legislatiei statelor membre cu privire la
dispozitive medicale active implantabile” si nr.98779 CE ” Privind dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro”.

In Republica Moldova, identificarea de citre Ministerul Sanatatii a organului
responsabil de reglementarea, evaluarea conformititii, supravegherii dispozitivelor
medicale si a accesoriilor acestora plasate pe piatd si/sau utilizate pe teritoriul
Republicii Moldova, este prevazuta de Hotarirea Guvernului nr.96 din 29.01.2007
cu privire la stabilirea conditiilor de plasare pe piata si de utilizare a dispozitivelor
medicale. Anume, actul respectiv este o transpunere adaptatd a celor trei directive
europene ce se refera la dispozitive medicale.

Costurile majore si beneficiile anticipate ale interventiei statului

Impacturi negative sau costurile in urma interventiei statului.

Aprobarea Regulamentului, structurii si efectivului-limitd ale Agentiei
Medicamentului si Dispozitive Medicale nu va avea impact negativ asupra
activitatii de intreprinzdtor. Regulamentul Agentiei Medicamentului si Dispozitive
Medicale propus spre aprobare prin proiectul de hotdrire a Guvernului nu prevede
includerea unor reglementari suplimentare in domeniul medicamentului, decit cele
existente, iar competentele ce se atribuie in domeniul dispozitivelor medicale nu



contin reglementari ce au impact asupra activitatii de Intreprinzator. Prin proiectul
dat de hotarire de Guvern, se identificd doar organul responsabil de reglementare,
evaluare a conformitatii, supravegherii dispozitivelor medicale si a accesoriilor
acestora plasate pe piatd si/sau utilizate pe teritoriul Republicii Moldova, care este
prevazut de Hotdrirea Guvernului nr.96 din 29.01.2007. Dupa punerea in aplicare a
noului Regulament, structurii si efectivului-limita ale Agentiei Medicamentului si
Dispozitive Medicale, vor fi create premize pentru a elabora proiectele de acte
legislative si normative (proiectul legii dispozitivelor medicale, proiectul
regulamentului de vigilentd, proiectul regulamentului de studii clinice a
dispozitivelor medicale etc.), care sa specifice reglementiri in domeniul
dispozitivelor medicale in conformitate cu prevederile Hotaririi Guvernului nr.96
din 29.01.2007. Pentru aceste proiecte de acte normative va fi elaborat impactul de
reglementare, deoarece ele vor avea imact asupra activitatii de Intreprinzator.
Totodata, elaboratorii AIR considerd ca impactul negativ al proiectelor de acte
legislative si normative ce vor fi elaborate va fi mic i va consta, in mare masura in
suportarea de catre agentii economici a unor cheltuieli neesentiale pentru
inregistrarea dispozitivelor medicale la Agentia Medicamentului si Dispozitive
Medicale. De asemenea, analiza impactului de reglementare pentru proiectele de
acte legislative si normative care urmeaza a fi elaborate va contine si costurile
respective.

Astfel proiectul de act normativ, care actualmente se propune spre aprobare
este doar prima etapa de creare a conditiilor pentru transpunerea in Republica
Moldova a Directivelor europene in domeniul dispozitivelor medicale.

Impacturi pozitive:

- protectia sanatatii consumatorului;

- armonizarea cadrului legal iIn domeniul medicamentului si dispozitivelor
medicale la standardele internationale;

- asigurarea  supravegherii si  controlului  calititii  produselor
medicamentoase;

- monitorizarea eficientei si inofensivitatii medicamentelor si dispozitivelor
medicale;

- efectuarea achizitiilor publice centralizate de medicamente si dispozitive
medicale;

- implementarea tehnologiilor informationale in domeniul medicamentului
si a dispozitivelor medicale.

Totodata nu vor fi necesare surse suplimentare din buget pentru intretinerea
Agentiei, deoarece numarul de unitdti de personal, desi se prevede atribuirea
functiilor suplimentare, nu se majoreaza. Dimpotriva, se optimizeaza de la 150 de
unitati la 143, in corespundere cu recomanddrile Ministerului Finantelor si ale
Ministerului Economiei, care reies din prevederile Memorandului Republicii
Moldova semnat cu Fondul Monetar International.

Evaluarea abordarilor alternative
Optiunile propuse sunt urmatoarele:
- optiunea I- a nu face nimic, a l1asa lucrurile asa cum sunt;



- optiunea II- stabilirea functiilor §i1 atributiilor in realizarea politicii de
stat Tn domeniul medicamentului i dispozitivelor medicale prin
aprobarea Regulamentului Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
medicale;

- optiunea III- instuirea unei noi institutii in subordinea Ministerului
Sanatatii — Agentia Dispozitive Medicale.

Alternative Posibile avantaje Posibile dezavantaje
a) lipsa unui organ
A nu face nimic Lipsa de cheltuieli din partea | responsabil de
statului. implementarea politicilor in

domeniul managementului
dispozitivelor medicale;

b) nu vor fi realizate
prevederile Planului de
Actiuni RM-UE ce tin de
armonizarea cadrului
normativ la Directivele UE
in domeniul dispozitivelor
medicale;

c) prezenta pe piata a
dispozitivelor medicale de
proasta calitate;

d) functionalitatea redusa a
utilajului procurat;

e) lezarea drepturilor
consumatorilor serviciilor
medicale;

f) cresterea costurilor
tratamentului urmare a
stabilirii gresite a
diagnosticului din cauza
utilizarii dispozitivelor
medicale neconforme.

Stabilirea functiilor | a) asigurarea protectiei sanatatii | Nu au fost identificate

si atributiilor  1n | consumatorului; dezavantaje. Totodata AIR
realizarea politicii | b) armonizarea cadrului legal in | care va fi elaborat la Legea
in domeniul | domeniul dispozitivelor dispozitivelor medicale va
dispozitivelor medicale la standardele contine informatia, inclusiv
medicale prin | internationale; si despre cheltuielile
aprobarea  noului | ¢) asigurarea calitatii suplimentare ale agentilor
Regulament, dispozitivelor medicale; economici pentru

structurii si | d) monitorizarea eficientei si inregistrarea dispozitivelor
efectivului-limita inofensivitatii dispozitivelor medicale de import, la

ale Agentiei | medicale; Agentia Medicamentului §i




Medicamentului si | e) efectuarea achizitiilor publice | Dispozitive Medicale.

Dispozitivelor centralizate pentru dispozitivele | Pentru a sustine

Medicale. medicale; producatorul autohton
f) implementarea tehnologiilor Ministerul Sanatatii va
informationale in domeniul propune ca inregistrarea
dispozitivelor medicale. dispozitivelor medicale

produse in Republica
Moldova sa se efectueze
gratuit. In acelasi timp,
acestea vor supotra careva
cheltuieli neesentiale, ce tin
de solicitarea inregitrarii
dispozitivelor medicale
(cheltuieli de telefon, FAX,
hirtie, resurse umane etc.)

Crearea unei noi | Aceleasicasilaoptiuneaall-a |a)  vor fi necesare

institutii in cheltuieli suplimentare din
subordinea buget pentru crearea unei
Ministerului noi institutii

Sanatatii — Agentia b)  nuva firespectat
Dispozitive Memorandul Republicii
Medicale Moldova cu Fondul

Monetar International in
ceiea ce priveste inghetarea
procesului de instituire a
unor noi institutii si de
micsorare a numarului de
unitdti de personal finantate
din buget

OPTIUNEA I — a nu face nimic

Situatia actuald in domeniul managementului dispozitivelor medicale nu este
una normald. Datorita faptului, ca in tara noastra nu exista un organ responsabil de
implementarea politicilor in domeniul managementului dispozitivelor medicale s-
au creat conditii ce favorizeazd introducerea pe piata a dispozitivelor medicale de
proastd calitate, utilizarea cadrora este interzisa in alte tari. Acest fapt duce la
cheltuieli financiare exagerate si nejustificate, la o functionalitate redusa a
utilajului procurat, precum si la lezarea drepturilor consumatorilor serviciilor
medicale. La moment aceste costuri nu pot fi calculate, dar starea de lucruri
existentd creaza riscuri de a nu fi realizate prevederile Planului de Actiuni RM-UE
ce tin de armonizarea cadrului normativ la Directivele UE in domeniul
dispozitivelor medicale.

OPTIUNEA II - Stabilirea functiilor si atributiilor in realizarea politicii
in domeniul dispozitivelor medicale prin aprobarea noului Regulament,




structurii si efectivului-limita ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.

Aceasta propune identificarea organului responsabil de reglementarea,
evaluarea conformitatii, supravegherii dispozitivelor medicale si a accesoriilor
acestora plasate pe piatd si/sau utilizate pe teritoriul Republicii Moldova, care este
prevazuta de Hotarirea Guvernului nr.96 din 29.01.2007 cu privire la stabilirea
conditiilor de plasare pe piatd si de utilizare a dispozitivelor medicale, prin
stabilirea functiilor respective unei institutii existente - Agentia Medicamentului.

Beneficii Aceastd optiune va asigura initierea procesului de implementare a
Directivelor Consiliului Europei: nr. 93/42/CEE ,,Privind dispozitivele medicale”,
nr. 90/385/CEE ,,Privind armonizarea legislatiei statelor membre cu privire la
dispozitive medicale active implantabile” si nr.98779 CE  Privind dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro”. Va fi asiguratd protectia sanatdtii
consumatorului prin implementarea eficientd, rationala si uniforma a politicilor in
domeniul dezvoltarii si consilidarii bazei tehnico-materiale si tehnologiilor
medicale a institutiillor medico-sanitare publice de toate nivelele (asistenta
medicald primara, secundard/tertiard si de reabilitare). Se vor elabora si
implementa standarde si reglementari ce tin de dispozitivele medicale si se vor
perfectiona metodele de planificare si gestiune a dispozitivelor medicale in
sistemul de sandtate. De asemenea, va spori cost-eficienta utilizarii surselor
financiare pentru consolidarea bazei tehnico-materiale a institutiilor medico-
sanitare publice prin asigurarea procurdrilor centralizate a unor dispozitoive
medicale si se va asigura monitorizarea utilizarii eficiente a acestora.

Atribuirea functiilor de implementare a politicilor in domeniul dispozitivelor
medicale Agentiei Medicamentului va spori eficacitatea institutiilor din sistemul de
sdnatate, prin existenta unei institutii care va avea ambele functii: de implementare
a politicilor in domeniul medicamentelor si in domeniul dispozitivelor medicale.
Mai mult ca atit, incd in anul 2006, analiza Functionala — etapa a 2-a “Suportul
Administratiei Publice Centrale in Republica Moldova”, a.2006, realizatda de DAI
Europe Ltd, a recomandat atribuirea functiei de reglementare a echipamentului
medical Agentiei Medicamentului.

Costuri Exista costuri ce tin de elaborarea standardelor nationale a peste 400
de standarde europene, conexe directivelor europene ce se refera la dispozitivele
medicale, insd acestea vor fi atribuite cheltuielilor pentru intretinerea Agentiei
Medicamentului si Dispozitive Medicale, in limita mijloacelor aprobate anual in
Legea bugetului de stat si in limita efectivului aprobat. Totodatd vor exista costuri
care vor avea impact asupra activitatii de intreprinzator, insd doar la proiectele de
acte legislative §1 normative care urmeazd a fi elaborate (proiectul legii
dispozitivelor medicale, proiectul regulamentului de vigilentd, proiectul
regulamentului de studii clinice a dispozitivelor medicale etc.). Mentionam ca AIR
la proiectele susmentionate va contine aceste costuri. In special, AIR care va fi
elaborat la Legea dispozitivelor medicale va contine informatia, inclusiv si despre
cheltuielile suplimentare ale agentilor economici pentru inregistrarea dispozitivelor
medicale de import la Agentia Medicamentului si Dispozitive Medicale. Pentru a
sustine producdtorul autohton Ministerul Sadndatatii va propune ca inregistrarea
dispozitivelor medicale produse in Republica Moldova si se efectueze gratuit. in



acelagi timp, se presupune ca acestia vor supotra careva cheltuieli neesentiale, ce
tin de solicitarea inregitrarii dispozitivelor medicale (cheltuieli de telefon, FAX,
hirtie, resurse umane etc.)

Alte costuri nu au fost identificate

OPTIUNEA III — Crearea unei noi institutii in subordinea Ministerului
Sanatatii — Agentia Dispozitive Medicale

Aceasta propune crearea unei noi institutii in subordinea Ministerului
Sanatatii responsabila pentru reglementarea, evaluarea conformitatii, supravegherii
dispozitivelor medicale si a accesoriilor acestora plasate pe piata si/sau utilizate pe
teritoriul Republicii Moldova, care este prevazutd de Hotdrirea Guvernului nr.96
din 29.01.2007 cu privire la stabilirea conditiilor de plasare pe piatd si de utilizare
a dispozitivelor medicale.

Beneficii Aceastd optiune ca si in cazul Optiunii II, va asigura initierea
procesului de implementare a Directivelor Consiliului Europei: nr. 93/42/CEE
,Privind dispozitivele medicale”, nr. 90/385/CEE ,,Privind armonizarea legislatie1
statelor membre cu privire la dispozitive medicale active implantabile” si nr.98779
CE ” Privind dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro”, precum §i va urmari
aceleasi beneficii in domeniul sandtatii pentru populatie. Cit priveste costurile,
aceastd optiune va necesita surse suplimentare din buget pentru crearea unei noi
institutii in subordinea Ministerului Sanatatii.

Totodata optiunea respectivi nu conduce la respectarea Memorandului
Republicii Moldova cu Fondul Monetar International in ceiea ce priveste
inghetarea procesului de instituire a unor noi institutii si de micsorare a numarului
de unitdti de personal finantate din buget.

Consultari

Grupuri de interes

Consumatorii de servicii medicale, intreprinderele producdtoare si
importatoare de dispozitive medicale.

Procesul consultativ

S-au consultat urmatoarele institutii: Ministerul Economiei, Ministerul
Finantelor, Centrul pentru Combaterea Crimelor Economice si Coruptiei. Totodata
se va consulta Centrul de armonizare legislativa.

Aspecte concluzive si recomandari (sumar)

Elaboratorii AIR opteaza pentru varianta nr.ll, care raspunde criteriului de
cost-eficientd a propunerii de politica publica.

Aprobarea Regulamentului, structurii si efectivului-limitd ale Agentiei
Medicamentului si Dispozitive Medicale este necesar, deoarece existd interes
public, care consta 1n asigurarea securitatii sanatatii cetatenilor.

Implementarea activitatilor Agentiet Medicamentului s1  Dispozitive
Medicale in conformitate cu Regulamentul, structura si efectivului-limitd nou
aprobatd va contribui la asigurarea protectiei sdnatdtii consumatorului de servicii
medicale prin crearea conditiilor pentru pregatirea procesului de reglementare,



evaluare a conformitatii, supravegherii dispozitivelor medicale si a accesoriilor
acestora plasate pe piatd si/sau utilizate pe teritoriul Republicii Moldova, care este
prevazuta de Hotarirea Guvernului nr.96 din 29.01.2007. Totodata vor fi create
conditii pentru realizarea prevederilor Planului de actiuni RM-UE ce tin de
armonizarea graduald a legislatiei nationale in domeniul dispozitivelor medicale la
cea comunitara.

Recomandari

Recomandarea elaboratorilor AIR pentru factorii de decizie este de a accepta
optiunea II-a, adica adoptarea proiectului de hotarire a Guvernului cu privire la
aprobarea Regulamentului, structurii s1  efectivului-limitd ale Agentiei
Medicamentului si Dispozitive Medicale.

Implementarea

Deoarece statul este responsabil de a asigura protectia drepturilor
consumatorilor serviciilor de sanatate, in ceea ce priveste asistenta medicald ce se
acordd prin utilizarea dispozitivelor medicale, urmare a aprobarii proiectului de
hotarire a Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii si
efectivului-limita ale Agentiei Medicamentului si Dispozitive Medicale, Ministerul
Sanatdtii va realiza activitatile de armonizare graduald a legislatiei nationale la
Directivele Consiliului Europei: nr. 93/42/CEE ,,Privind dispozitivele medicale”,
nr. 90/385/CEE ,,Privind armonizarea legislatiei statelor membre cu privire la
dispozitive medicale active implantabile” s1 nr.98779 CE Privind dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro”, precum si prevederile Hotaririi Guvernului
nr.96 din 29.01.2007 cu privire la stabilirea conditiilor de plasare pe piatd si de
utilizare a dispozitivelor medicale. Astfel, se vor initia activitatile de elaborare a
proiectul legii dispozitivelor medicale, proiectului regulamentului de vigilenta,
proiectului regulamentului de studii clinice a dispozitivelor medicale etc.

Ca prima etapd dupd aprobarea Regulamentului, structurii si efectivului-
limita ale Agentiei Medicamentului si Dispozitive Medicale va fi efectuata
inventarierea echipamentului medical aflat deja in dotarea institutiilor medico-
sanitare publice. Aceastd etapa va implica specialisti cu studii de bioinginerie
medicald, instruiti in mod adecvat. Tot aici va fi necesar de implementat o solutie
software, pentru automatizarea procedurii, s1 Ministerul Sanatatii poartd tratative
cu partenerii internationali pentru dezvoltare in acoperirea cheltuielilor pentru soft-
ul nominalizat. Mentionam ca, obligatiunea de a crea Registrul utilajelor
institutiilor medico-sanitare publice este prevazuta in Matricea Politicii la Acordul
de Finantare ENPI/2008/019-655 ,,Programul de Asistentd a reformei in sectorul
sandtate” semant Intre Guvernul Republcii Moldova si Comisia Comunitatilor
Europene.

In paralel, dar ca o etapa distinctd va fi procedura de inregistrare sau de
autorizare a dispozitivelor medicale plasate pe piatd, si aceasta va putea fi de
realizat doar dupa aprobarea legii dispozitivelor medicale prin care sa fie aprobate
taxele de inregistrare. Iar, deoarece in actele normative nationale (Hotarirea
Guvernului nr.96 din 29.01.2007) au fost transpuse directivele europene cu privire
la dispozitivele medicale ce poartd marcaj CE, adica sunt autorizate pentru plasare



pe piata spatiului european, poate fi efectuata intr-o maniera simplificata, deoarece
acestea sunt conforme cerintelor nationale. Pentru celelalte dispozitive medicale va
fi necesara certificarea, fapt ce va impune elaborarea si aprobarea drept standadre
nationale a peste 400 de standarde europene, conexe directivelor europene ce se
referd la dispozitivele medicale.

La urmatoarea etapa va urma implementarea procedurilor de vigilenta. Acest
fapt va permite controlul calitatii si fiabilitatii dispozitivelor medicale plasate pe
piatd. Pentru functionarea acestor etape va fi necesar de adoptat si tradus un
nomenclator de dispozitive medicale, cum ar fi GMDN (Global Medical Device
Nomenclature) - activitate ce urmeaza a fi realizata de Agentia Medicamentului si
Dispozitive Medicale.

Monitorizarea
Monitorizarea urmeaza a fi efectuatd anual de catre Ministerul Sanatatii.

Ministru Vladimir HOTINEANU



