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Prefata

In anul 2020 Uniunea Europeand a lansat procesul unei reforme ambitioase al
legislatiei farmaceutice, fiind una din cele mai ample reforme din ultimii 20 de ani pentru
domeniul farmaceutic.! Recent a fost lansata Propunerea de Directiva a Parlamentului
European si a Consiliului de instituire a unui cod al Uniunii cu privire la medicamentele de
uz uman si de abrogare a Directivei 2001/83/CE si a Directivei 2009/35/CE/, precum si
Propunerea de Regulament al Parlamentului European si a Consiliului de stabilire a
procedurilor Uniunii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si de
stabilire a normelor care reglementeaza Agentia Europeana pentru Medicamente, care sunt
insotite si de evaluari complexe ale impactului.

Republica Moldova poate beneficia de aceste evaluari ale impactului legislatiei
curente ale UE In domeniul farmaceutic pentru a anticipa normele care nu au fost destul de
exprese sau care au fost insuficient dezvoltate sau lipsesc din Directivele si Regulamentele
UE din domeniul farmaceutic in vigoare. Mai mult ca atat, studiile realizate la solicitarea UE
si Notele de motivare ale CE pot ajuta Moldova in procesul de negociere a unei perioade de
tranzit pentru unele reglementdri considerate in procesul de armonizare a legislatiei
farmaceutice autohtone. De asemenea, o serie de norme incluse in proiectul de propuneri
pentru reforma legislatiei UE In domeniul farmaceutic reprezinta sinteza practici de aplicare
a Directivelor si Regulamentelor curente, necesitatile formulate de partile interesante, si
provocadrile Intalnite in pandemia din 2019.

In acest context, Centrul pentru Politici si Analize in Sanitate (Centrul PAS) a elaborat
Raportul “Directiile-cheie ale reformei legislatiei Uniunii Europene in domeniul farmaceutic
sirelevanta lor pentru legislatia farmaceutica din Republica Moldova”. Scopul acestui Raport
este de a contribui la imbunatatirea reglementarilor in procesul de armonizare a legislatiei
RM in domeniul farmaceutic, prin anticiparea prevederilor care deja sunt revazute in
proiectul de Directiva si Regulament UE.

Raportul prezenta cele mai semnificative modificari discutate si incluse in noile
documente ale legislatiei generale a UE In domeniul farmaceutic si dovezile care au motivat
schimbarile legislative. Dezbaterile si sursele folosite In acest Raport ne ajuta sa intelegem
modificarile legislative din UE si relevanta lor pentru includere in noile acte legislative ale
RM din domeniul farmaceutic, inclusiv reglementarile care nu pot fi transpuse din motivul
particularitatii pietei farmaceutice autohtone.

Acest raport este destinat tuturor partilor interesante din domeniul farmaceutic,
inclusiv autoritatilor publice responsabile de elaborarea politicilor din domeniul
farmaceutic si de implementarea lor, producatorilor, detinatorilor de autorizatii de
introducere pe piatd a medicamentelor, distribuitorilor angro, societatii civile, asociatiilor
pacientilor etc.

! Pharmaceutical Strategy for Europe, 2020



Metodologia

Raportul a fost elaborat in baza examinarii Propunerii de Directiva a Parlamentului
European si a Consiliului de instituire a a unui cod al Uniunii cu privire la medicamentele de
uz uman si de abrogare a Directivei 2001/83/CE si a Directivei 2009/35/CE/, Propunerii de
Regulament al Parlamentului European si a Consiliului de stabilire a procedurilor Uniunii
privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si de stabilire a normelor
care reglementeaza Agentia Europeanda pentru Medicamente, precum si a notelor de
motivare a acestora.

Sumar executiv

Planurile Guvernului pentru actiuni pentru anii 2021-2022 si pentru 2024 si Planul
de actiuni al Ministerului Sanatatii pentru anul 2023 (Ordinul MS # 154 din 02 Martie 2023)
pentru domeniul sanatatii include revizuirea legislatiei in domeniul farmaceutic, formata din
legea medicamentului si legea activitatii farmaceutice, prin armonizare cu acquis-ul UE si
alinierea la standarde internationale in legislatia UE din domeniul farmaceutic.

In acelasi timp, Uniunea Europeand a lansat o reformd ambitioasa al legislatiei
farmaceutice, fiind una din cele mai ample reforme din ultimii 20 de ani pentru domeniul
farmaceutic. Reforma legislatiei UE in domeniul farmaceutic este una din interventiile
majore incluse in Strategia Farmaceutica pentru Europa aprobata in 25 Noiembrie 2020.

Tinand cont ca procesul de armonizare si elaborare a unei legi este complex si de
duratd, s-a realizat acest raport pentru a scoate in evidenta care sunt lectiile notate de UE
urmare al aplicarii Directivei si Regulamentelor in vigoare din legislatia farmaceutica
generala a lor, cat si pentru a studia viziunea UE si noile abordari pentru reforma UE initiata

in domeniul farmaceutic.

Urmare a constientizarii actualitatii unei reforme a legislatiei UE in domeniul
farmaceutic, Comisia Europeana si-a propus sa modernizeze sectorul farmaceutic cu o
abordare centrata pe pacient si cu sustinerea unei industrii inovatoare si competitive.

In acest context, noua Directivi si noul Regulament UE vor substitui urmatoarele acte
legislative:

e Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman.

e Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31
martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente.

e Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 privind medicamentele de uz pediatric.

e Regulamentul (CE) nr. 141/2000 privind medicamentele pentru bolile rare (privind
medicamentele orfane).

Provocarile majore cu care se confrunta UE este accesul neuniform si In timp real la
medicamentele inovative pentru toata populatia din UE, securitatea sistemului de
aprovizionare cu medicamente si discontinuitatea lor, arii terapeutice neacoperite cu
medicamente si inovatii care nu raspund la toate necesitatile sistemelor de sanatate,
impactul medicamentelor asupra mediului si cresterea problemei de rezistenta la
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antimicrobiene. Mai mult ca atat, pandemia Covid 19 a scos in evidenta deficientele pentru
unele reglementari din cadrul legislativ in vigoare, precum si goluri in gestionarea crizelor
de sanatate.

Un subiect major abordat in noua Directiva si Regulament UE tine de accesul la
medicamente si accesibilitatea lor financiara. Fiind un subiect complex si dependent de mai
multe arii de reglementare, noile documente intervin pe mai multe dimensiuni asa ca:

e Reexaminarea stimulentelor pentru inovatii prin diversificarea lor si stabilirea
rigorilor mai certe.

e Propune reducerea protectiei normative si protectiei de piata pentru
medicamente cu scop de a facilita accesul la medicamentele generice si biosimilare si
corespunzator de a imbunatati accesibilitatea financiara.

e Diversificarea protectiei normative per grup de medicamente si conditii cu scop
de a motiva dezvoltatorii de medicamente si detinatorii de autorizatii de introducere
pe piata (DAIP) de a livra continuu medicamente in toate 27 de state - membre din
UE, de a sustine elaborarea de medicamente pentru maladii rare si de medicamente
pentru uz pediatric.

e Accelerarea introducerii in piata a medicamentelor inovative prin sporirea
sprijinului stiintific al EMA pentru dezvoltatorii de medicamente, in special pentru
medicamentele pentru nevoile medicale nesatisfacute, pe baza experientei din cadrul
programului privind medicamentele prioritare (PRIME).

e Stabilirea unui liste de medicamente esentiale si necesitatea de dezvoltare a
criteriilor, mecanismului de selectare a medicamentelor esentiale.

e Introducerea notiunilor si definitiilor mai clare si ample cu referirea la obligatia
sociala, discontinuitatea medicamentelor si notificarea de catre producatori,
DAIP, importatori, distribuitorii angro despre deficitul sau lipsa medicamentelor,
planurile de gestionare si functionalitatea sistemului digitalizat de raportate pe acest
subiect.

e Transparenta finantarii publice pentru dezvoltatorii de medicamente si folosirea
informatiei in procesul de negociere a preturilor/la stabilirea compensarii.

e Stabilirea conditiilor pentru ,revizuirea continua a dosarelor”.

e Extinderea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) si autoritatilor
nationale de reglementare in domeniu din statele-membre UE.

O serie de reglementdri suplimentare introduse in noua legislatie abordeaza
medicamentele antimicrobiene mai amplu.

Noile documente vin cu reglementari care vizeaza noi parti interesante care nu au fost
prevazute anterior cum ar fi ,entitate care nu desfasoara o activitate economica”, care
faciliteaza activitatea ,microintreprinderilor, Intreprinderi mici si mijlocii” in dezvoltarea de
medicamente pentrua promova competitivitatea industriei farmaceutice a UE, in special a
IMM-urilor.

De asemenea, revizuirea definitiilor, termenilor si reglementarilor ce tine de
micsorarea poverii administrative, imbunatatirea coordonarii si sprijinului intre statele
membre pe diferite subiecte sunt considerate de noile proiecte de Directiva a Parlamentului
European si a Consiliului de instituire a unui cod al Uniunii cu privire la medicamentele de
uz uman si abrogare a Directivei 2001/83/CE si a Directivei 2009/35/CE/, Propunerii de
Regulament al Parlamentului European si a Consiliului de stabilire a procedurilor Uniunii
privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si de stabilire a normelor
care reglementeaza EMA.



Circumstantele catalizatoare pentru reforma legislatiei UE in domeniul
farmaceutic

Reforma legislatiei UE in domeniul farmaceutic este una din interventiile majore
incluse in Strategia Farmaceutica pentru Europa aprobata in 25 Noiembrie 20202. Pentru
realizarea obiectivelor trasate, Strategia include actiuni legislative si non- legislative care vor
contribui la:

e asigurarea disponibilitatii la medicamente iIn mod uniform si In timp egal si a
accesului financiar pentru pacientii din toate tarile membre din UE si accesului la
medicamente pentru maladiile cu insuficiente optiuni terapeutice (de exemplu in
domeniile rezistentei la antimicrobiene si bolilor rare);

e sprijinirea competitivitatii, a inovatiilor si a sustenabilitatii industriei farmaceutice
din UE si elaborarea unor medicamente de inalta calitate, sigure, eficiente si mai
ecologice;

e consolidarea mecanismelor de pregdtire si raspuns in caz de urgenta sanitar3,
asigurarea lanturilor de aprovizionare diversificate si sigure, abordarea
intreruperilor in aprovizionarea cu medicamente (lipsa de medicamente);

e asigurarea unei voci puternice a UE in lume, prin promovarea standardelor inalte de
calitate, eficacitate si siguranta.

Din rapoartele de analiza care au fost elaborate in cadrul initiativelor lansate?3 se
remarca ca legislatia farmaceutica curenta a UE reprezintd un mediu conform pentru
autorizarea medicamentelor sigure, eficace si de nalti calitate. In acelasi timp concluziile
Consiliului si Rezolutiile Parlamentului European constata ca nu toti pacientii din tarile
membre ale UE au acces in timp real la medicamente inovative, fiind plasate in piata
farmaceutica a tarilor membre din UE de companiile farmaceutice la diferite perioade de la
data autorizarii lor de catre EMA. Evaluarea accesului la medicamente in UE a semnalat ca
uneori populatia trebuie sa astepte aproape 4 luni pentru a gasi unele medicamente in cea
mai apropiata farmacie, ori, in unele state, trebuie sa astepte mai mult de 2 ani pentru o serie
de medicamente In comparatie cu alte tari membre care deja dispun de ele. Aceasta situatie
in special este observata pentru medicamentele inovatoare.

O alta provocare iIn crestere pentru tarile membre din UE este securitatea
aprovizionirii cu medicamente. In special perioada pandemicid COVID19 a scos in evidenti
insecuritatea sistemului de aprovizionare cu medicamente. Avand in vedere ca lipsa de
medicamente este determinata de factori interni si externi, reforma farmaceutica propusa
abordeaza actiuni care ar minimiza riscurile conditionate de cauzele interne comune pentru
UE.

Mai mult ca atdt, CE, Consiliul privind restabilirea echilibrului in sistemele
farmaceutice din Uniunea Europeana si statele membre si alte parti interesate-cheie din
domeniul farmaceutic sunt preocupati de necesitatea ascensiunii cadrului legislativ si
practicelor urmand progresele stiintifice, tehnologice si digitalizare, inclusiv utilizarea
inteligentei artificiale. Un alt subiect care impune atentie este revizuirea legislatiei

2 https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-02/pharma-strategy_report_en_0.pdf

3 COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT EXECUTIVE SUMMARY OF THE IMPACT ASSESSMENT REPORT

Accompanying the documents Proposal for a Directive of the European Parliament and of the Council on the Union code relating to medicinal products for human use, and repealing
Directive 2001/83/EC and Directive 2009/35/EC, Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council laying down Union procedures for the authorization and
supervision of medicinal products for human use and establishing rules governing the European Medicines Agency, amending Regulation (EC) No 1394/2007 and Regulation (EU) No
536/2014 and repealing Regulation (EC) No 726/2004, Regulation (EC) No 141/2000 and Regulation (EC) No

1901/2006
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farmaceutice din UE care ar aborda mai precis si amplu cerintele de protectie a mediului de
impactul medicamentelor.

De asemenea, studiile lansate la cererea CE releva ca legislatia farmaceutica actuala
prevede o serie de stimulente de reglementare pentru sustinerea inovatiilor, dar acestea nu
raspund suficient la nevoile sistemelor de sanatate, fiind maladii neacoperite cu solutii
terapeutice sau goluri in piata farmaceutica, in special in dezvoltarea de noi antimicrobiene
care ar ajuta la minimizarea problemei rezistenteila antimicrobiene (AMR), medicamentelor
pentru bolile rare, medicamentelor pentru tratamentul maladiilor oncologice,
medicamentelor pentru copii etc.

Conform datelor din Studiul pentru suportul evaluarii si analiza de impact a legislatiei
UE din domeniul farmaceutic?, in baza sondajului, la intrebarea despre cum a fost abordat
nevoile partilor interesate din UE prin legislatia actuala, s-au obtinut urmatoarele rezultate:

normativa a datelor.

Elaborare, fabricarea si accesul
la biosimilare.

Elaborarea de noi medicamente
si autorizarea lor, inclusiv
medicamente pentru terapia
avansatda si medicamente pe
baza de sange uman si plasma.

Accesul tuturor tarilor membre
la medicamente de 1inaltd
calitate.

Cerinte GMP la medicamentele
pentru terapia avansata.

Autorizarea de introducere pe
piata conditionata si protectie
normativd aditionala pentru
date iIn cazul autorizarii unor
indicatii terapeutice noi.

Distribuirea paralela si importul

Partile Domeniile care au fost | Domeniile care au fost abordate mai
interesante abordate cel mai mult sau au | putin.

raspuns necesitatilor.
Industria Investitiile 1n noi terapii | Disponibilitatea informatiilor digitale (RCP,
farmaceutica sustinute prin protectia | eticheta etc.).

Suprapunerea rolurilor si
responsabilitatilor pentru farmacovigilenta
la nivelul UE si a statelor membre.

Vaccinurile: traseul pentru dezvoltare
(necesitd un standard pentru o metoda
accelerata), acces egal in toate statele
membre si lantul de aprovizionare.

Lipsa unui regulament cu norme exprese
privind informatiile digitale si publicitatea In
UE.

Autorizarea medicamentelor In combinatii.

Stimulente pentru producerea in UE, spre
deosebire de faptul ca sunt pentru cei
implicati in elaborarea de medicamentele.

Armonizarea si utilizarea infrastructurii IT si
a sistemelor digitale - prea complexa si
consumatoare de timp.

paralel pentru  CAPs  si
autoritatile de reglementare | Lipsa unei proceduri centralizate pentru
nationale. studiile clinice si neinteractiunea acestora cu

legislatia specifica pentru privind GMO-urile
care impiedica studiile clinice pentru
terapiile genetice experimentale.

4 Study in support of the evaluation and impact assessment of the EU general pharmaceuticals legislation Evaluation Report. Written by Technopolis Group For the Directorate General for
Health and Food Safety June 2022 https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en




Recunoasterea distribuitorilor angrosisti in
legislatie.

Simplificarea ambalarii si a licentierii pentru
a sprijini libera circulatie a medicamentelor.

Medicamente cu valoare addugata - lipseste
o definitie legald si reglementare comuna.

Societatea civila
care reprezinta
comunitatea de

pacienti
consumatorii

si

Fortificarea farmacovigilentei:
capacitatea de a raporta direct
reactiile adverse.

Siguranta si calitatea

medicamentelor.
Securitatea aprovizionarii.
Rezistenta la antimicrobiene.

Medicamente pentru terapia
avansata si clasificarea lor.

Studii de sigurantd si eficacitate post-
autorizare.

Impactul medicamentelor asupra poludrii
mediului- subiect cu responsabilitate
atribuita prea mare pe statele membre.

Legislatia  privind  biosimilarele
incurajeaza utilizarea lor.

nu

Masuri insuficiente pentru a asigura
disponibilitatea medicamentelor in intreaga
UE.

Legea este prea permisiva pentru stimulente
pentru protectia intelectuala si normele de
referire admit profitarea de aceste protectii.

Masurile pentru asigurarea accesibilitatii
financiare nu sunt suficiente si actuale
mecanismele faciliteaza stabilirea preturilor
foarte mari.

Lipsa normelor pentru acordarea sprijinului
financiar public la elaborarea de
medicamente si normelor pentru
transparenta administrarii de producatorii
de medicamente - beneficiari de suportul
oferit de fondurilor publice.

Autoritatile
publice

medicamentelor -
siguranta si eficacitatea
asigurate prin autorizare
centralizata de introducere pe
piata.

Calitatea

Sistemul armonizat pentru
autorizarea medicamentelor -
reduce volumul de munca si
faciliteaza procesele implicate.

Transparenta pentru procesul
de autorizare a medicamentelor.

Intrarea de noi medicamente pe
piata.

Siguranta aprovizionarii.

Asigurarea calitatii Tnalte pentru studiile
clinice comparative la pre-autorizare care
sunt relevante pentru ETM.

Deficitul de medicamente.

Accesul la medicamente in statele membre
mai mici.

Accesibilitatea financiara.

Medicamente radiofarmaceutice:
inconsecventa/neaplicabilitate a legislatiei.

Sprijin insuficient la nivelul UE pentru
coordonarea datelor dupa autorizarea de
introducere pe piata a medicamentelor.




Taxele - nu mai satisfac nevoile autoritatilor
de reglementare nationale.

Nu reflecta in timp real progresele si evolutia
stiintifica si tehnologiilor - abordarea noilor
tehnologii de fabricatie in ghidurile GMP,
cadrul de reglementare aplicabile.

Deficiente de armonizare a normelor intre
statele membre a UE.
Academicienii Medicamentele orfane si | Accesul fizic si financiar, disponibilitatea

inovatiile. medicamentelor.
Armonizarea cadrului in domeniul de ETM
Calitatea medicamentelor. (evidentele clinice).

Elaborarea medicamentelor pediatrice
Contributie publicd pentru dezvoltarea
medicamentelor.

Cercetarea si inovarea de catre mediul
academic si cele care nu sunt cu scop de

profit.
Serviciile de | Asigurarea cu medicamente de | Deficitul de medicamente.
sdnatate inalta calitate si inofensive.
Solutii  pentru aprobarea  accelerata
Imbunititirea medicamentelor-sunt suprautilizate.
farmacovigilentei.

In cadrul studiilor realizate la solicitarea UE, o atentie aparte a fost acordati
provocarilor si lectiilor invatate in perioada pandemiei COVID -19, capacitatea legislatiei de
a mentine rezilienta si receptivitatea sistemului de sanatate in timpul crizelor In sanatate.

Studiile subliniaza ca una din marile provocari in timpul pandemiei de COVID-19 a
fost evaluarea produselor noi farmaceutice in termen foarte scurt, asigurand in acelasi timp
siguranta si eficacitatea medicamentelor necesare de urgenta. S-a dovedit ca legislatia
generala a UE In domeniul farmaceutic a permis EMA sa coordoneze raspunsuri adecvate la
criza COVID-19, prin procedura accelerata de evaluare a datelor, si prin o colaborare
continue cu industria si alte agentii de reglementare. Ca rezultat, EMA a reusit sa autorizeze
conditionat primului vaccin pentru COVID-19 in termen de 9 luni de la inceputul pandemiei.>

Aceasta experientad este un mesaj pentru autoritatile de reglementare din UE despre
necesitatea unor abordari mai flexibile in cadrul de reglementare al UE pentru produsele
farmaceutice. Modelul de ”revizuire continue” de catre autoritdtile de reglementare a
datelor prin amplificarea consultarilor si interactiunii cu dezvoltatorii de medicamente este
cu scop de a facilita dezvoltarea medicamentelor necesare in pregatirea pentru crize si a
raspunde la nevoile medicale nesatisfacute. In acelasi timp se impune ca discutiile asupra
acestui model sa nu fie unul unilateral, dar sa tina cont de costurile semnificative si resursele
mari necesare pentru agentiile de reglementare la implementarea noilor abordari in lucru.
Cu toate acestea, subiectul de pregatire pentru pandemii de nivel de criza-4 a ramas in
atentia responsabililor de elaborarea politicilor, fiind discutata necesitatea de a institui o
echipa de raspuns si strategie, personal operational suplimentar in calitate de grup operativ
pentru EMA si grupurile consultative stiintifice.

5 (Cavaleri et al. al., 2021).
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Scopul si obiectivele reformei legislatiei UE in domeniul farmaceutic

Din enunturile publicate in documentele de suport pentru reforma propusa, scopul

este de a avea un domeniu farmaceutic mai agil, flexibil, care va raspunde la provocarile si
necesitatile secolului XXI si care va asigura echitate in accesul la servicii medicale si
medicamente pentru toata populatia din tarile membre ale UE.

Obiectivul general ale reformei legislatiei farmaceutice ale UE sunt garantarea unui

nivel ridicat de sanatate publica prin asigurare a calitatii, a sigurantei si a eficacitatii
medicamentelor pentru pacientii din UES;

Obiectivele specifice pentru revizuirea legislatiei farmaceutice ale UE sunt urmatoarele”:

Crearea unei Piete Unice pentru medicamente care garanteaza ca toti pacientii din UE
au acces In timp util si echitabil la medicamente sigure, eficiente si la preturi
accesibile.

Sa ofere in continuare un mediu atractiv si favorabil pentru inovatii in domeniul de
cercetare, de elaborare si fabricatie de medicamente in UE.

Reducerea substantiald a poverii administrative prin accelerarea procedurilor de
examinare si autorizare, diminuand semnificativ perioada pentru autorizarea
medicamentelor cu scop de a facilita accesul mai rapid la medicamente pentru
pacienti.

Sa asigure o aprovizionare continue si sa sporeasca disponibilitatea la medicamentele
pentru pacienti, indiferent de locul in care locuiesc in UE.

Sa abordeze problema rezistentei la antimicrobiene (AMR) si a prezentei produselor
farmaceutice in mediu printr-o viziune - One Health.

Elaborarea de medicamente mai sustenabil din punct de vedere ecologic.

Reformarea legislatiei UE In domeniul farmaceutic prevede elaborarea unei noi

Directive si a unui nou Regulament care vor substiti urmatoarele acte legislative:

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman.
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31
martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente.

Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 privind medicamentele de uz pediatric,
Regulamentul (CE) nr. 141/2000 privind medicamentele pentru bolile rare (privind
medicamentele orfane”).

6 (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:52023PC0192)
7 https://eur-lex.europa.eu/legal- content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A52023DC0190
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Obiectivul # 1 Asigurarea accesului in timp real si in mod echitabil la
medicamente sigure, eficace si la preturi accesibile pentru toti pacientii
din intreaga UE

Analizele efectuate la solicitarea Comisiei Europene au semnalat ca In contextul
prevederilor legislatiei actuale asigurarea accesului la medicamente a pacientilor ramane a
fi neuniforma in UES°.

Raportul de evaluare a aratat ca legislatia generala poate avea un impact asupra
accesului prin stimulentele sale. Numarul de medicamente autorizate in UE a crescut de-a
lungul timpului: in perioada 2005-2020 au fost autorizate la nivel central (CAP) 1160 de
medicamente si peste 17 000 de medicamente, In special medicamente generice, au fost
autorizate prin recunoastere reciproca si descentralizare. Daca numarul medicamentelor
autorizate creste in UE, perioada de intrare a lor pe pietele farmaceutice ale tarilor membre
din UE este diferita. Acest fapt creeaza premise pentru un acces neechitabil la medicamente
pentru pacientii din UE, conform datelor din rapoartelor publicate. Accesul la medicamente
depinde de cadrul legislativ farmaceutic general, dar si de o serie de factori externi, cum ar
fi deciziile strategice ale companiilor daca si cand sa lanseze un produs intr-un anumit stat
membru. Un alt factor decizional pentru intrarea medicamentului in piata tarilor membre
UE sunt politicile nationale de reglementare a preturilor si de compensare 19,

Dupa autorizarea medicamentelor, urmatorul pas in traseul de intrare pe piata
farmaceutica este legat de reglementarile nationale referitor la stabilirea preturilor si/sau
compensare, in special pentru medicamentele inovatoare si costisitoare, si Evaluarea
Tehnologica Medicala (ETM). Retinerea in parcurgerea urmatoarelor etape sunt influentate
de o serii de conditii cum ar fi:

e pregatirea dosarelor pentru inregistrare de preturi ori pentru ETM se incepe mai
des dupa procesul de autorizare al medicamentelor, care implica ceva timp;

e inregistrarea preturilor, acceptarea lor pentru compensare sunt procese diferite, si
complexitatea lor este determinata de cerintele, criteriile, abordarile de evaluare
care sunt prevazute de legislatia fiecarei tari-membre ale UE.

Ca exemplu, raportul si unele publicatii releva 11,12 ca din medicamentele noi
autorizate in perioada 2016 si 2019 la nivelul UE, in Germania 133 din 152 (circa 88%) au
fost accesibile pentru pacienti, Insa in unele state-membre mici, cum ar fi statele membre
baltice sau statele -membre cu preturi relativ scazute sau cu PIB scazut, precum Romania, au
fost disponibile mai putin de 50 dintre acestea. Observatiile In baza studiilor arata ca
perioadele de acces la medicamente pentru pacienti este mai lunga pentru tarile mai
mici sau cu PIB scazut, de exemplu in Romania accesul la medicamente dupa autorizarea
de de introducere pe piatd a medicamentelor este de aproximativ 2 ani sau mai mult
comparativ cu 4 luni pentru pacientii din Germania. Pot fi observate diferente de intrare pe
piatd In perioade diferite pentru unele subgrupuri de medicamente.

Conform rapoartelor despre consultarile cu actorii-cheie din domeniu din UE despre
conditiile/factorii care determina intrarea medicamentelor pe piata farmaceutica din tarile

8 Impact assessment report and executive summary accompanying the revision of the general pharmaceutical legislation https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-
accompanying-revision-general-pharmaceutical_en

9 https://health.ec.curopa.cu/ s/impac eport-and-exec : and_en

y- dici iseas
10 See Annex 14 on the factors influencing access to affordable medicines (60) https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-04/swd_2023_192_1_ia_en.pdf

1 ERp1A Patients WA.LT. Indicator 2022 Surveyhttps://www.efpia.eu/media/s4qfleqo/efpia_patient wait_indicatorfinal_report.pdf
12 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4722892/
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membre la diferite perioade, se mentioneaza necesitatea de imbunatatire a legislatiei UE.
Grupurile interesate (cadrele universitare, profesionistii din domeniul sanatatii, autoritatile
publice si partile interesate ale societatii civile) au mentionat ca legislatia a fost mai putin
eficienta pentru a facilita accesul la medicamente la preturi accesibile. Medicamentele
inovative sunt costisitoare. O serie de studii subliniaza ca preturile la medicamente variaza
intre tarile membre ale UE. Conform studiului ,, Affordability of medicines in the European
Union!3, care este mentionat de Raport, medicamentele cu cele mai mari preturi au fost in
Germania si cele mai mici In alte tari din UE!4. Acelasi studiu releva ca mute medicamente
examinate nu au fost financiar accesibile pentru multe sisteme de sanatate din UE>. Bugetul
pentru medicamente de asemenea este o povara pentru sistemul de sanatate.
Medicamentele administrare in conditii de stationar reprezinta peste 20-30% din
cheltuielile spitalelor. Conform datelor din Raport, in 2013-2019, ponderea medie a
platilor din buzunar al gospodariilor (inclusiv coplatile reglementate) pentru
medicamente prescrise in ambulator este aproximativ 28-30%, dar exista diferente
mari intre statele membre, daca in tari ca Germania si Franta avand cote sub 20%, in Polonia
si Bulgaria peste 60%, respectiv 70%.

Accesul financiar la medicamente poate fi imbunatatit odata cu intrarea
medicamentelor generice si biosimilare, ceea ce determina cresterea concurentei, obtinerea
de preturi mai mici si corespunzator largirea accesului pacientilor si reducerea costurilor de
asistentd medicala. Medicamentele generice si biosimilare pot fi autorizate si puse pe
piata farmaceutica dupa expirarea drepturilor de proprietate sau alte norme
regulatorii de protectie pentru medicamentul inovativ (original). De obicei
medicamentele generice catalizeaza micsorarea preturilor la medicamente si marirea
accesului la optiuni de tratament.

Medicamentele generice sunt examinate si autorizate prin procedurile nationale de
autorizare in UE. Conform datelor raportate, ponderea medicamentelor generice in
veniturile totale din vanzarile de medicamente a crescut modest (de la 13% la 16%) intre
2002-2020 in UE. Tendinta din UE este similara cu pietele comparabile precum Japonia si
SUA. Companiile inovatoare folosesc diverse practici (cum ar fi ,achizitii de tip
»evergreening 16 ”) pentru a amana sau a preveni intrarea medicamentelor
generice/biosimilare.

Printre solutiile de crestere a accesului si ponderii genericilor si biosimilarilor pe
piata farmaceutica, discutate de actorii cheie din UE, sunt imbunatatirea legislatiei
farmaceutice generale care ar accelera autorizarea lor si corespunzator va cataliza
concurenta prin venirea mai operativa a medicamentelor generice si biosimilare in piata.

Disponibilitatea si accesul financiar la medicamente biosimilare este necesar de fi
abordat cu atentie din urmatoarele considerente:

e numarul biosimilarilor este mai mic si competitia nu este atat de pronuntata;
e procesele complexe de producere;
e volumele mai mici in circuit in special pentru maladiile rare.

13 https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0172753

14 68 The desk research suggests for example an almost 11-fold difference between interferone-beta list prices in Germany (€1451.17)
and Croatia (€132.77); list prices do not include the confidential rebates (if they exist) or ‘price freezes’ and may therefore not
correspond to the actual price.

69 Zaprutko T, Kopciuch D, Kus K, et al. Affordability of medicines in the European Union. PLoS One. 2017;12(2):e0172753.

15 https://ideas.repec.org/a/plo/pone00/0172753.html

16 Raport referitor la o strategie farmaceutica pentru Europa (2021/2013(INI)). Parlamentul EuropeanA9-0317/2021

13



Realizarea acestui obiectiv este interconectat cu alte obiective specifice care au fost
abordate prin diferite initiative de modificare a cadrului legislativ farmaceutic general din
UE.

Astfel pentru a avea o Piatd Unica pentru medicamente care sa garanteze ca toti
pacientii din UE au acces in timp egal, si echitabil la medicamente sigure, eficiente si la
preturi accesibile, noile documente propun in legislatia generala din domeniul farmaceutic
din UE:

e Micsorarea perioadei totale de examinare si autorizare a medicamentelor de
autoritatea de reglementare.

e Micsorarea protectiei normative pentru datele clinice pentru situatii exacte.

e Conditii mai exprese pentru realizarea obligativitatii sociale.

Obiectivul # 2 Stimularea inovatiilor si competitivitatea in UE

Raportul de evaluare a impactuluil’ la propunerea de proiect pentru Directiva
2001/83/EC si Directiva 2009/35/EC a Comisiei subliniaza ca in fiecare an, incepand cu
anul 2005, au fost autorizate in UE intre 13 si 43 de medicamente cu noi substante active, iar
4-20 dintre aceste medicamente sunt indicate pentru acoperirea nevoilor medicale
nesatisfacute18. Datele prezentate in Raportul de evaluare a impactului arata o crestere
continua a numarului de medicamente autorizate, atat inovatoare, cat si cele cu substante
active bine-cunoscute (de exemplu, medicamente generice si biosimilare). In acelasi timp, o
serie de studii realizate la solicitarea CE si Raportul de evaluare a impactului releva limitari
sau lipse de optiuni de tratament pentru unele boli, de ex. boli neurodegenerative sau
infectioase, boli rare.

Constatdrile din Raportul de evaluare a impactului/studii arata ca este o lipsa de
stimulente adecvate pentru inovare pentru IMM-uri, colaborari academice/industriale.
Datele analizate la evaluarea legislatiei UE curente au generat discutii despre prevederi
legale insuficiente sau mai putin relevante pentru a asigura dezvoltarea de medicamente
care abordeaza nevoi medicale nesatisfacute, inclusiv antimicrobienele noi. O dovada este
numarul estimat de persoane cu dementa de 7,853,705 in cele 27 tari din UE, care include
cea mai frecventa - maladia Alzheimer, necesitatile medicale alea careia sunt nesatisfacute
in UE?9.

De asemenea, nu sunt suficiente optiuni noi terapeutice pentru rezistenta la
antibiotice (AMR). Datele din Raport semnaleaza ca sunt putine antibiotice la etapa de
dezvoltare si testare In lista de asteptare a noilor antibiotice. Unul din motivele care este
discutat de actorii-cheie este lipsa stimulentelor in piata farmaceutica pentru a sustine
investitiile in cercetarea de noi antibiotice de citre marile companii farmaceutice. In acelasi
timp Raportul semnaleaza despre infectii rezistente la medicamente datorita agentilor
patogeni care au dezvoltat noi mecanisme de rezistenta si conditioneaza rezistenta la
antibiotice. Aproximativ 33000 de decese pe an se inregistreaza In UE din motiv de rezistenta
la antibiotice si aproximativ 1,5 miliarde EUR sunt costurile de asistenta medicala si pierderi
de productivitate din acest motiv.

17 Raportul de impact al Comisiei https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-04/swd_2023_192_1_ia_en.pdf

18 4 Analytical report, indicator RI-9, Annex 10.

19 The number of people living with dementia in the EU27 is estimated to be 7,853,705 and Alzheimer's disease is the most common form of dementia, Other
dementias | Alzheimer Europe (alzheimer-europe.org) (55)
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Dupa cum s-a mentionat in mai sus, accesul la medicamentele inovatoare pentru
populatia din tarile-membre din UE nu este asigurat uniform, aceasta variind de la stat la
stat. In pofida faptului ci medicamentele inovatoare sunt inregistrate in mod centralizat de
EMA, din analizele publicate se constata ca perioada de lansare a medicamentelor inovatoare
difera in statele membre ale UE. Deciziile comerciale a DAIP pentru introducerea in piata
farmaceutica a unui medicament inovator intr-un anumit stat membru sunt determinate de
factori precum dimensiunea pietei, politicile nationale de stabilire a preturilor si de
compensare, retelele de distributie etc. Cel mai des aceasta este o problema in statele-
membre mai mici sau mai putin bogate din UE.

Desi legislatia farmaceutica generala din UE nu este unicul factor determinant
responsabil de nevoile medicale nesatisfacute, dar este conditionata si de alti factori externi
(cum ar fi barierele in domeniul cercetarii), obiectivul responsabililor de elaborare a
politicelor din UE este abordearea factorilor si componentelor care tin de sfera de actiune a
legislatiei farmaceutice din UE pentru a diminua problemele actuale. Discutiile despre
reforma farmaceutica subliniaza ca schimbarile propuse trebuie sa formeze conditii pentru
industria farmaceutica de a aborda ariile terapeutice in cercetare si elaborare care vor
satisface nevoile pacientilor si sa prevada Inlesniri legislative pentru inovare si
competitivitate pentru a mentine pozitia UE de lider mondial in acest domeniu.

UE este a doua piata ca marime din lume pentru produsele farmaceutice, dupa SUA
conform datelor publicate. Piata farmaceutica a UE reprezintd 17 % din piata mondiala, fiind
a doua cea mai atractiva piata pentru industrie, In special pentru inovatori. Europa (UE,
Regatul Unit si Elvetia) este al doilea cel mai mare investitor in cercetare si dezvoltare in
sectorul farmaceutic cu 39,7 miliarde EUR in 2020, pe primul loc fiind SUA, cu investitii de
63,5 miliarde EUR. in ceea ce priveste fabricarea de medicamente de inalta tehnologie, UE
este un lider mondial. UE cheltuie aproximativ 1,5 % din PIB-ul sau pentru medicamente,
adica 230 de miliarde EUR in 2021, dintre care peste 80% sunt alocate produselor
inovatoare.

Actualmente cadrul de sustinere pentru dezvoltatorii/producatorii de medicamente
inovative din UE include drepturile de proprietate intelectuala (brevete si certificate
suplimentare de protectie (CSP)). Medicamentele pot fi protejate prin brevete si CSP peste
20 de ani de la data depunerii primului brevet conform legislatiei nationale, europene si
internationale, inclusiv al Regulamentului UE privind CSP.

Suplimentar, legislatia UE in domeniul farmaceutic ofera medicamentelor inovatoare
o protectie normativa in domeniul farmaceutic de 10 ani (protectia normativa a datelor
clinice) din momentul autorizarii introducerii pe piatd, care include 8 ani de protectie
normativa a datelor si 2 ani de protectie pe piata. Aceasta perioada poate fi prelungita
pana la 11 ani, in cazul aprobarii unei noi indicatii terapeutice la cele autorizate initial
la etapa de obtinere a unei autorizatii de introducere pe piata.

In aceste conditii de protectie pentru medicamentele inovatoare, accesul la
medicamente generice si biosimilare pe piata se incepe odata cu expirarea drepturilor de
proprietate intelectuala si a perioadelor de protectie normativa. Totodata studiile realizate
denota ca investitiile producatorilor/DAIP din UE in dezvoltarea de medicamente nu
prioritizeaza in cercetarile si elaborarile sale ariile terapeutice care au cea mai mare nevoie
de medicamente, si cu optiuni terapeutice limitate, cum ar fi bolile rare, anumite tipuri de
cancer sau boli neurodegenerative. De asemenea, exista peste 6 000 de boli rare cunoscute,
iar pentru 95 % dintre acestea nu exista In prezent nici o optiune de tratament. Mai mult ca
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atat, studiile au evidentiat despre unele progrese pentru medicamentele de uz pediatric, insa
pentru cazurile cand bolile difera din punct de vedere biologic la adulti si copii, cum ar fi
cancerul pediatric, tulburarile mentale si comportamentale sau afectiunile neonatale
numarul de medicamente este limitat.

In scopul sustinerii industriei farmaceutice din EU pentru cercetiri si elaborarea de
medicamente inovatoare, reforma opteaza pentru mai multe inlesniri la capitolul protectia
datelor in legislatia farmaceutica generala al UE.

Perioada minima de protectie normativa a datelor si a pietei pentru medicamentele
inovatoare se propune sa fie de opt ani (8 ani), care va include sase ani (6 ani) de protectie
normativa a datelor de la data la care a fost acordata autorizatia de introducere pe piata
pentru medicamentul respectiv si doi ani (2 ani) de protectie pe piati. In acelasi timp, se
diversifica conditiile de acordare a protectiei normative suplimentare, pentru situatii expres
propuse in noul proiect al cadrului legal, la prezentarea datelor aditionale (Tabelul 1 si 2).

Tabelul 1 Modificarile propuse pentru protectia normativa a datelor

dezvoltatorii de medicamente

generice

Ariile pentru protectie Propunerile Comisiei Europene Normele
curente

Procedura standard de protectia | 6+2 ani 8 ani+2
normativa pentru datele clinice ani
Lansarea medicamentului in 27 tari | +2 ani protectia normativa 0
membre din UE In 2/3 ani si
furnizarea continue
Abordarea necesitdtilor | +6 luni de protectie normativa a datelor pentru | 0
neacoperite cererile initiale de autorizatie de introducere pe

piata
Studii clinice comparative +6 luni de protectie normativa a datelor ( doar | 0

pentru cererile initiale de autorizatie de

introducere pe piata si medicamentul

raspunde unei nevoi medicale nesatisfacute

initial de autorizatie , care includ substante

active noi)
Noi indicatii cu beneficii clinice | + 1 an de protectie normativa a datelor +1an
semnificative
Medicamente re-programate + 4 ani de protectie normativa a datelor 0
Prevederea “exceptie Bolar” pentru | Se aplica la reglementare de autorizare, HTA si | 0

R&R

Elaborarea formelor farmaceutice
pediatrice

+6 luni, In caz cd cererea respecta toate
masurile incluse in planul de investigatie
pediatrica aprobat si in cazul in care rezumatul
caracteristicilor produsului reflecta rezultatele
studiilor efectuate in conformitate cu planul de
investigatie pediatricd aprobat

Pentru medicamentele orfane

Durata standard a exclusivitatii pe piata pentru
medicamentele orfane va fi de 9 ani
Suplimentar pot fi acordate protectii pentru (
9+1+1 +2):

+ 1 an de exclusivitate pe piata daca abordeaza
o nevoie medicala majora nesatisfacuta
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+1 an- daca lanseaza medicamentul in toate
statele membre

pana la 2 ani suplimentari, daca dezvolta noi
indicatii terapeutice pentru un medicament
orfan deja autorizat.

Acordarea dreptului la un voucher | perioada suplimentara de 12 luni de protectiea | 0
transferabil de exclusivitate a | datelor pentru un medicament autorizat, daca
datelor unui s,antimicrobian | ,antimicrobian-ul prioritar” se bazeaza pe
prioritar” datele preclinice si clinice care dovedesc un
beneficiu clinic semnificativ in ceea ce priveste
rezistenta la antimicrobiene si se incadreaza la
una din urmatoarele caracteristici:

-reprezinta o clasa noua de antimicrobiene;

-mecanismul sau de actiune este In mod clar
diferit de cel al oricarui antimicrobian autorizat
in Uniune;

-contine o substanta activd care nu a fost
autorizata anterior intr-un medicament din
Uniune si care abordeaza un organism
multirezistent si o infectie grava sau care pune
in pericol viata.

Astfel perioada minima de protectie normativa a datelor pentru medicamentele
inovatoare va fi sase ani (6 ani) de la data la care a fost acordata autorizatia de introducere
pe piata pentru medicamentul respectiv. Perioada de 6 ani poate fi prelungita, in baza unei
evaluari stiintifice efectuate de autoritatea competenta relevantd, cu urmatoarele perioade:

al) 24 de luni pentru medicamentul(ele), in cazul in care DAIP demonstreaza ca sunt
indeplinite conditiile de eliberare si furnizare in mod continuu in lantul de aprovizionare
intr-o cantitate suficienta si in prezentarile necesare pentru a acoperi nevoile
pacientilor din statele membre in care este valabila autorizatia de introducere pe piat3,
in termen de doi ani de la data la care a fost acordata autorizatia de introducere pe piata sau:

a2) trei ani (36 luni) de la data respectiva pentru societatile cu experienta limitata in
sistemul UE:

(1) intreprinderile mici si mijlocii (IMM-urile);

(ii) entitatile care nu desfasoara o activitate economica (,entitate non-profit”)

(iii)  intreprinderile care, la momentul acordarii autorizatiei de introducere pe
piatd, nu au primit mai mult de cinci autorizatii centralizate de introducere
pe piata pentru intreprinderea in cauza sau, in cazul unei intreprinderi care
apartine unui grup, pentru grupul din care face parte, de la infiintarea
intreprinderii sau a grupului, oricare dintre acestea survine mai intai.

In cazul in care un stat membru emite o derogare (de exemplu, pentru ci doreste ca
lansarea pe piata sa aiba loc numai la un moment ulterior), protectia de reglementare
suplimentara va fi acordata si in acest caz. Prelungirea mentionata se aplica atat
medicamentelor carora li s-a acordat o autorizatie centralizata de introducere pe piata, cat
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si celor carora li s-a acordat o autorizatie nationala de introducere pe piata prin intermediul
procedurii descentralizate.

b) sase luni, in cazul in care solicitantul autorizatiei de introducere pe piata
demonstreaza, In momentul depunerii cererii initiale de autorizatie de introducere pe piat3,
ca medicamentul raspunde unei nevoi medicale nesatisfacute, definita de noua lege
farmaceutica generala2®

Noua legislatie a UE propune prevederile care explica care medicament raspunde unei nevoi
medicale nesatisfacute.

Daca cel putin una dintre indicatiile terapeutice se refera la o boala care pune in pericol viata sau
la o0 boala invalidanta severa si daca sunt indeplinite urmatoarele conditii:

i.  nu existd niciun medicament autorizat in Uniune pentru aceasta boala sau, in cazul in care,
in pofida faptului ca sunt medicamente autorizate pentru o astfel de boala in Uniune, boala
este asociata cu un nivel ridicat de morbiditate sau de mortalitate;

ii.  utilizarea medicamentului are ca rezultat o reducere semnificativa a morbiditatii sau a
mortalitatii bolii pentru populatia relevanta de pacienti.

Medicamentele desemnate ca medicamente orfane mentionate in Regulamentul CE sunt calificate
ca o nevoie medicala nesatisfacutazl,

c) sase luni, pentru medicamentele care contin o substanta activa noua, in cazul in
care studiile clinice care sustin cererea initiala de autorizatie de introducere pe piata
utilizeaza un comparator relevant si bazat pe dovezi, in conformitate cu consilierea stiintifica
furnizata de agentie. Documentele si procesele de suport in implementarea cadrului de
reglementare stabilesc criteriile pentru propunerea unui comparator pentru un trial clinic.

d) 12 luni, In cazul in care detinatorul autorizatiei de introducere pe piata obtine, in
perioada de protectie a datelor, o autorizatie pentru o indicatie terapeutica suplimentara
pentru care sunt date justificative, un beneficiu clinic semnificativ in comparatie cu terapiile
existente.

Se propune un nou subgrup de protectie a datelor, in cazul reorientarii
(repozitionarii) utilizarii pentru medicamentele existente. Pentru aceste medicamente se
prevede o perioada de protectie normativa a datelor de patru ani (4 ani) daca pentru
medicamentul autorizat se dovedeste o noua indicatie terapeutica, care nu a fost autorizata
anterior in Uniune, cu urmatoarele conditii:

i. au fost efectuate studii non-clinice sau clinice potrivite pentru noua indicatie
terapeuticd, care demonstreaza ca aceasta prezinta un beneficiu clinic semnificativ;

ii. medicamentul este autorizat In conformitate cu prevederile pentru medicamentele
generice, hibride, biosimilare si biohibride si nu a beneficiat anterior de protectia
datelor sau au trecut 25 de ani de la acordarea autorizatiei initiale de introducere pe
piata a medicamentului In cauza.

Aceasta perioada de protectie a datelor va fi acordata o singura data pentru orice
medicament.

20 (articolul 83);
21 articolul 67 din [Regulamentul (CE) nr. 726/2004 revizuit]
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Suport legislativ pentru inovatii la medicamente de uz pediatric sunt reconfirmate in
noua legislatie generala. Legislatia farmaceutica a UE include facilidti de protectie pentru
medicamente pediatrice. Pentru protectia intelectuala, titularul brevetului sau al CSP, are
dreptul la o prelungire cu sase luni, in cazul in care o cerere de autorizatie de introducere pe
piata include rezultatele tuturor studiilor efectuate in conformitate cu un plan de investigatie
pediatrica aprobat??, titularul brevetului sau al certificatului suplimentar de protectie are
dreptul la o prelungire cu sase luni. Aceste prevederi se aplica inclusiv cand realizarea
planului de investigatie pediatrica aprobat nu reuseste sa duca spre autorizarea unei
indicatii pediatrice, dar rezultatele studiilor efectuate sunt reflectate in rezumatul
caracteristicilor produsului si, dupa caz, in prospectul Insotitor al medicamentului In cauza.

Ca exceptie de neaplicare a extinderii de 6 luni conform conditiei mentionate mai sus,
in caz ca DAIP obtine o prelungire de un an a perioadei de protectie a comercializarii
medicamentului pentru o indicatie pediatrica noua care dovedeste beneficii clinice
semnificative ITn comparatie cu terapiile existente.

Tabelul 2 Protectia pietei pentru medicamentele inovatoare

Perioada minima de protectie a pietei pentru medicamentele inovatoare este de 2 ani

Un medicament pretendent la autorizare de introducere pe piata ulterioara nu se introduce pe
piatd timp de doi ani de la expirarea protectiei normative, stabilitd prin lege. In perioada de
protectie normativa a datelor, un alt solicitant pentur autorizatie de introducere pe piata nu face
referire la datele obligatorii prezentate initial in dosarul pentru autorizarea medicamentelor23 in
vederea obtinerii unei autorizatii de introducere pe piata.

Exceptiile sunt urmatoarele:

e DAIP a medicamentului de referinta poate acorda solicitantului unei alte autorizatii de
introducere pe piata o scrisoare de acces la datele sale, conform unei cereri bazate pe
consimtamant.

e 1In cazul unei licente obligatorie pentru o urgentd de sinitate publicd acordat de o autoritate
relevanta din Uniune, protectia datelor si protectia de piata se suspenda in ceea ce priveste
partea respectiva in masura in care licenta obligatorie impune acest lucru si pe perioada de
valabilitate a licentei obligatorii.

Legislatia farmaceutica generala din UE vine cu completari abordand optiunile de
derogare de la protectia drepturilor de proprietate intelectuala. Astfel nu se considera ca
sunt incalcate drepturile de brevet sau certificatele suplimentare de protectie?4 atunci cand
un medicament de referinta este utilizat in urmatoarele scopuri:

(a)  studii, teste pentru a genera date pentru o cerere, in caz de :

(i) oautorizatie de introducere pe piatda a medicamentelor generice, biosimilare, hibride
sau biohibride si pentru modificarile ulterioare;

(ii) evaluarea tehnologiilor medicale (Regulamentul (UE) 2021/2282);

(iii) stabilirea preturilor si pentru dovezii la includerea in lista de compensare.

22 articolul 13 alineatele (1) si (2) din [Regulamentul (CE) nr. 469/2009 - OP: de inlocuit referinta cu un nou instrument atunci cand este adoptat]. Regulamentul (CE) NR. 469/2009

al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente
23 mentionate in anexa
24in temeiul [Regulamentului (CE) nr. 469/2009 - OP: de inlocuit referinta cu un nou instrument atunci cand este adoptat]
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O propunere pentru noua legislatie farmaceutica generala a UE care atrage atentia
este ca statele membre au posibilitatea de a renunta la conditia lansarii pe teritoriul lor a
medicamentelui de referintd in scopul prelungirii protectiei datelor pentru lansarea pe piata.
Acest lucru se poate realiza printr-o declaratie de necontestare pentru a prelungi perioada
de protectie normativa a datelor. Asteptdrile de la aceasta propunere sunt de a avea
instrumente legale de operare in conditiile cind lansarea medicamentului intr-un anumit stat
membru este imposibila din punct de vedere economic sau exista motive speciale pentru
care un stat membru doreste ca lansarea sa aiba loc mai tarziu.

Dupa cum este mentionat mai sus, noile propuneri si completarile la domeniul de
protectie intelectuala si protectie normativa a datelor au ca scop de a motiva industria
pentru a elabora noi medicamente care vor raspunde la necesitatie medicale neacoperite si
asigurarea echitatii In accesul la medicamente inovatoare pentru toate statele membre din
UE.

Avand in vedere ca R. Moldova lucreaza la alinierea legislatiei nationale din domeniul
farmaceutic la acquis-ul Uniunii Europene, este important ca in procesul de transpunere
sa tinem cont de factorii care amina introducerea de medicamente generice si
biosimilare in UE si de practica de introducere a medicamentelor inovative in unele state -
membre ale UE, fiind marcate de factorii economici, sistemele de reglementare a preturilor
si compensare. In R. Moldova, la moment, activeazi citeva intrepreinderi farmaceutice
producdtoare de medicamente generice. De asemenea structura pietei farmaceutice este
dominata de medicamente generice.

Astfel la revizuirea cadrului legal din domeniul farmaceutic al RM avem nevoie de o
abordare care tine cont de realitatea economica a tarii, caracateristicele si structura
pietei farmaceutice locale, pentru a nu amplifica povara cadrului legislativ prin
introducerea normelor complexe la capitolul de protectia intelectuala si protectia normativa
a datelor, atunci cind nu avem o industrie farmaceutica cu programe de cercetari orientate
pe inovate.

Este cert ca perioada deja redusa, de la 8 ani, pina la 6 ani pentru protectia
normativa a datelor in noua legislatie UE din domeniul farmaceutic trebuie sa fie
considerata de R. Moldova.

Ar fi rationale negocieriile cu UE pentru exceptii la capitolul protectia normativa
a datelor si de piata prin introducerea unei perioade de tranzitie pentru aplicarea
acestor norme, atita timp cit si In statele membe ale UE au fost implementari de legislatie
generala cu exceptii pe unele articole.

Un subiect separat abordat de reforma legislatiei din domeniul farmaceutic este utilizarea
secundara a datelor privind sanatatea ca o oportunitate unica de inovare si de stimulare a
competitivitatii industriei farmaceutice in UE. Diferite perspective sunt vazute in reforma
propusa:

e pentru a identifica nevoile medicale nesatisfacute, pentru a optimiza proiectarea
trialurilor clinice si pentru a sprijini generarea de dovezi pentru autorizarea
introducerii pe piata. In acest sens se opteaza pentru a spori eficienta si eficacitatea
dezvoltarii medicamentelor, si a reduce costurile si de a imbunatati rezultatele in ceea
ce priveste pacientii;
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e utilizarea datelor reale pentru a monitoriza siguranta si eficacitatea medicamentelor
dupa autorizare, a sprijini dezvoltarea profilului de siguranta a medicamentului si
imbunatatirea asistentei medicale.

in procesul de pregitire pentru armonizare a legislatiei farmaceutice din R.
Moldova, este imperativ elaborarea si implementarea sistemelor digitalizate pentru
monitorizarea sigurantei si eficacitatii medicamentelor dupa autorizarea lor pentru
introducere pe piata. Managementul digitalizat al astfel de date va permite
conexiunea cu alte sisteme din UE si furnizarea datelor reale pentru a completa
evidentele pentru stimularea cercetarilor.

Obiectivul # 3 Facilitarea autorizarii medicamentelor pe piata
farmaceutica a UE

Introducerea pe piata farmaceutica a unui medicament este precedat de o serie de
proceduri administrative in functie de cadrul de reglementare a tarii. Primul pas in acest
traseu de intrare in piata farmaceutica este autorizarea medicamentelor. In cadrul UE sunt
mai multe proceduri de autorizare a medicamentelor. Reforma legislatiei farmaceutice din
UE prevede revizuiri ale procedurilor administrative.

Printre schimbarile din legislatia farmaceutica generala cu scop de a micsora povara
administrativa se prevede revizuirea duratei de examinare a cererii si acordare a unei
autorizatii de introducere pe piata pentru medicamente de catre statele membre in termen
de maximum 180 de zile de la data validarii cererii versus 210 zile. Acest termen poate fi
prelungit in baza unei solicitari din partea Comitetului pentru medicamente de uz uman
pentru analiza datelor stiintifice din dosarul privind cererea de autorizatie de introducere
pe piata.

Termenul pentru procedura de evaluare accelerata este de 150 zile. Procedura de
evaluare accelerata poate fi solicitata pentru un medicament de uz uman care prezinta un
interes major din punct de vedere al sanatatii publice si din punct de vedere al inovatiei
terapeutice, sau pentru medicamentele prioritare (PRIME), la depunea unei cereri de
autorizatie de introducere pe piata. Ajustarea termenului total de examinare a cererii pentru
autorizatiile de introducere pe piatd, nu are impact asupra normelor care asigura in acelasi
timp o evaluare temeinica a calitatii, sigurantei si eficacitatii medicamentelor. Cadrul
legislativ prevede acordarea unei autorizatii temporar de introducere pe piata in regim de
urgenta la nivelul UE in cazul urgentelor de sanatate publica.

Modificarile in legislatia generala a UE pentru domeniul farmaceutic includ:

e Introducerea precizarilor pentru capitolul definitii si termeni.

e Completarea cu noi termeni si reglementari conexe, determinate de evolutia
tehnologiilor si viziunilor asupra unor proceduri (exemplu - planul de evaluare a
riscurilor de mediu, pachet de medicamente multiple, scrisoare de acces, excipient
functional etc.).

e Termeni si prevederi care rezulta din comasarea Directivei 2001/83/CE cu
Regulamente (CE) #1901/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind
medicamentele de uz pediatric, In rezultatul unificarii cadrului general legislativ.

e Reglementari care vizeaza noi parti interesante care nu au fost prevazute anterior
cum ar fi ,entitate care nu desfasoara o activitate economica”. Aceste norme indica la
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o oportunitate de colaborare si implicare a organizatiilor non-comerciale in
dezvoltarea medicamentelor noi.

e Norme care faciliteaza activitatea ,microintreprinderilor, intreprinderi mici si
mijlocii” Tn dezvoltarea de medicamente si care va promova competitivitatea
industriei farmaceutice a UE, in special a IMM-urilor.

e Diversificarea cererilor pentru autorizatie pentru noi conditii sau formule de
medicamente (cum ar fi - Cereri bazate pe consimtamant in conditiile unui generic
care se pregateste pentru intrare in piata farmaceutica; medicamentele combinate cu
doza fixa, tehnologiile platformei (pentru un medicament care contine o componenta
fixa si o componentd variabilad predefinita pentru a viza, dupa caz, diferite variante ale
unui agent infectios sau, daca este necesar, pentru a adapta medicamentul la
caracteristicile unui pacient individual sau ale unui grup de pacienti), si pachetele de
medicamente multiple, combinatii integrale ale medicamentelor si ale dispozitivelor
medicale.

e O serie de articole suplimentare introduse in noua legislatie abordeaza
medicamentele antimicrobiene mai amplu.

e Termeni si articole clare referitoare la impactul medicamentelor asupra mediului.

e Certificatul de dosar standard al substantei active.

e Imbunititirea coordondrii prin formarea unui grup de coordonare pentru
procedurile descentralizate si de recunoastere reciprocad si reglementarea
divergentelor de decizii /evaludri ale statellor-membre in cadrul procedurii
descentralizate sau al procedurii de recunoastere reciproca.

e Opteaza spre armonizarea rezumatului caracteristicilor produsului pentru o lista
prestabilita de medicamente de Grupul de coordonare. Aceasta norma va facilita
accesul la medicamente in toate tarile din UE.

Pentru a spori cercetarile si elaborarea de medicamente inovative pentru domeniile
medicale care se confrunta cu lipsa totala sau insuficienta de optiuni terapeutice sau terapii
mai eficiente, reforma vine cu un grup de inlesniri legislative care ar sustine accelerarea
intrarii in piata a medicamentelor generice si biostimulare, cat si sporirea investitiilor si
focusul pentru programe de elaborare a medicamentelor care ar raspunde la necesitati
medicale nesatisfacute.

In cadrul reformei initiate se fortifici reglementarea sprijinului stiintific al EMA
pentru dezvoltatorii de medicamente, in special pentru medicamentele pentru nevoile
medicale nesatisfacute, pe baza experientei din cadrul programului privind medicamentele
prioritare (PRIME). Astfel solicitantii de cerere de autorizare a medicamentelor prioritare
vor beneficia de mai mult sprijin stiintific, si de mecanisme de evaluare accelerate. Aceste
schimbari reprezinta un alt mecanism de sustinere/recompensare a inovarii in domenii cu
nevoi medicale nesatisfacute.

Mai mult ca atat, consolidarea sprijinului stiintific al EMA pentru dezvoltatorii de
medicamente, Tnainte de depunerea cererilor de autorizare a introducerii pe piata, are ca
scop sa imbunatateasca: i) calitatea cererilor initiale; ii) sa reduca intarzierile cauzate de
»suspendari” si va accelera evaludrile pentru autorizatia de introducere pe piata. De
mentionat ca proiectul de Regulament stabileste misiunea si atributiile EMA care prevede
furnizarea avizelor stiintifice posibile privind orice aspect legat de evaluarea calitatii, a
sigurantei si a eficacitatii medicamentelor de uz uman sau veterinar statelor membre si
institutiilor Uniunii.
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Un model de activitate al EMA care a contribuit la facilitarea accesului la medicamente
in timpul pandemiei de COVID-19 a fost ,revizuirea continua” a datelor in etape, pe masura
disponibilitati datelor necesare la elaborarea medicamentelor. Acest model este discutat in
noile modificari ale legislatiei farmaceutice din UE pentru folosire la evaluarea pentru
autorizare a medicamentelor care ofera un progres terapeutic remarcabil in domenii cu
nevoi medicale nesatisfacute.

Lista detaliata cu functiile EMA specificate de noul proiect al Regulamentului
sunt in Anexa. Totodat3, este necesar de a sublinia ca o serie de sarcini ale EMA care nu se
regasesc In Anexa se regasesc in capitole direct legate de directiile de implicare ale EMA care
au fost completate In ultimii doi ani. Astfel In noul Regulament se regdseste o sectiune
speciala dedicata securitatii aprovizionarii, cu medicamente, ceia ce nu a fost anterior. Aceste
completdri importante au fost constientizate in special in perioada COVID19. Cateva articole
sunt orientate spre reglementarea medicamentelor esentiale. In aceastd directie sarcinile
atribuite EMA sunt:

e elaborarea metodologiei comuna pentru identificarea medicamentelor esentiale,
inclusiv evaluarea vulnerabilitatilor In ceea ce priveste lantul de aprovizionare cu
aceste medicamente, in consultare, dupa caz, cu partile interesate relevante;

e specifica procedurile si criteriile pentru Intocmirea si revizuirea listei de
medicamente esentiale a Uniunii;

e specifica instrumentele, metodele si criteriile de monitorizare si raportare;

e publicarea informatiilor pe o pagina web specifica de pe portalul sau web.

Un alt aspect reglementat mai exact tine de restrictiile urgente din motive de
siguranta sau eficacitate si monitorizarea continue a raportul beneficiu-risc.

Noul proiect de Regulament stabileste limite de timp si masurile pentru DAIP su
autoritatile de reglementare. Astfel DAIP este obligat sa informeze imediat EMA in cazurile
ca se identifica un risc pentru sanatatea publica si DAIP aplica restrictii urgente din motive
de siguranta sau eficacitate. EMA este obligatd in termen de 24 de ore de la primirea
informatiilor sa examineze si sa stabileasca asupra extinderii restrictiilor urgent din motive
de siguranta sau eficacitate ori sunt acceptate temporar.

De asemenea noile documente legislative stabileste responsabilitati clare pentru
DAIP cu referire la informarea EMA fira o intarziere nejustificata cu privire la orice
interdictie sau restrictie impusa DAIP sau oricdrei entitati aflate In relatie contractuala cu
DAIP de catre autoritatile competente din orice tara in care este comercializat medicamentul
si cu privire la alte informatii noi care ar putea influenta evaluarea beneficiilor si a riscurilor
medicamentului In cauza. De asemenea EMA poate solicita In orice moment DAIP sa prezinte
date care sa demonstreze ca raportul beneficiu-risc ramane favorabil.

Transparenta finantarii publice

Reforma initiata de UE in domeniul farmaceutic, conform notelor de fundamentare
publicate, va introduce masuri pentru sporirea transparentei in ceea ce priveste finantarea
publica pentru dezvoltarea medicamentelor. Proiectul nou de Directiva in articolul 57
stabileste dispozitii prin care detinatorul autorizatiei de introducere pe piata a
medicamentului este obligat sa anunte public pe pagina oficiala web despre orice
sprijin financiar direct primit de la orice autoritate publica sau organism finantat din
fonduri publice, destinate activitati de cercetare si dezvoltare a medicamentului care
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face obiectul unei autorizatii nationale sau centralizate de introducere pe piata,
indiferent de entitatea juridica care a primit sprijinul respectiv. Cerintele pentru continutul
informatiei si termenii de publicare sunt clar specificati in noile propuneri de acte legislative.
Printre datele care se solicita de a fi publicate de catre partile responsabile (detinatorii
autorizatiei de introducere pe piata a medicamentelor, institutiile care au colaborat etc.)
sunt:

e cuantumul sprijinului financiar primit si data;

e autoritatea publica sau entitatea care gestioneaza fonduri publice si care a furnizat
sprijinul financiar;

e entitatea juridica care a primit sprijinul;

e se asigura ca raportul electronic este precis si ca a fost auditat de un auditor extern
independent.

Includerea unei astfel de norme a fost argumentatd, conform notele de suport, de
faptul ca sunt goluri in asigurarea transparentei pentru contributia finantelor publice oferite
pentru dezvoltarea de noi medicamente sau indicatii terapeutice. Aceasta incertitudine in
alocarea sprijinului financiar public la dezvoltarea medicamentului dezavantajeaza
autoritatile responsabile de implementarea politicilor de preturi si compensare in procesul
de negociere cu detinatorii autorizatiei de introducere pe piata a medicamentului.

Punctul de pornire In negocieri este inegal pentru autoritatile responsabile de
implementarea politicilor de preturi si/sau compensare, neavand informatii certe despre
volumul investitiilor publice in totalul investitilor la elaborarea si dezvoltarea de noi
medicamente, riscul asumat de fondurile publice etc. Prevederile despre sporirea
transparentei asupra fondurilor publice au fost elaborate ca rezultat al mesajelor
organizatiilor de pacienti si a altor parti interesate, care au evidentiat golurile in
accesibilitatea informatiei despre finantarea publica pentru dezvoltarea medicamentelor.25

Obiectivul # 4 Imbunatitirea securititii aprovizionirii cu medicamente

Intreruperile in aprovizionarea cu medicamente au devenit o preocupare din ce in ce
mai mare pentru sanitatea publici la nivel mondial. In ultimii ani penuriile de medicamente
devin o problema mai frecvent notificata in mai multe tari ale UE. Cresterea penuriei de
medicamente in ultimii ani In UE a fost semnalata de Parlamentul European, concluziile
Consiliului, statele membre si partile interesate, fiind documentata si prin diferite studii.
Conform raportului final al Studiului despre penuriile de medicamente?2¢ care consolideaza
informatia despre discontinuitatea in aprovizionare cu medicamente in UE si alte studii
pentru anii 2017-2020, se semnaleaza ca problema este in crestere. Cercetarea realizata de
Pharmaceutical Group of the European Union (PGEU) in anul 2020 printre membrii sai a
evidentiat ca toate 26 tari s-au confruntat cu intreruperi de medicamente si 17 tari au
declarat ca situatia s-a agravat in comparatie cu anul precedent. Mai mult ca atét, o tremie
din tari au raportat ca pentru mai mult de 400 de medicamente s-au notificat probleme de
aprovizionare?’,

Un alt studiu realizat de Asociatia Europeana a Farmacistilor de Spitale (European
Association of Hospital Pharmacists (EAHP)) in 39 tari din Europa (27 tari membre ale UE si

25 Study in support of the evaluation and impact assessment of the EU general pharmaceuticals legislation Evaluation Report. Written by Technopolis Group
For the Directorate General for Health and Food Safety June 2022

26 https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71al/language-en/format-PDF/source-245338952

27 PGEU Medicine Shortages Survey 2020 Results https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2019/03/2020-PGEU-Medicine-Shortages-Survey-Results-
v2.pdf
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12 tari non-UE) in anul 2019 a notificat acelasi fenomen, fiind confirmat de 95 % de
respondenti ca aprovizionarea continua cu medicamente in procesul de prestare a serviciilor
de Ingrijiri medicale este o problemaZ28. Experienta in aprovizionarea cu medicamente din
perioada pandemiei COVID-19 a reconfirmat vulnerabilitatea lanturilor de aprovizionare cu
medicamente. Problemele majore de discontinuitate a medicamentelor in perioada COVID -
19, conform analizelor, au fost determinate minimum de 2 grupe de factori:

e factorii generati de pandemie;
e factori conditionati de problemelor sistemice in lantul de aprovizionare?2°.

Printre factorii legati de pandemie au fost intreruperile in productia globala de
medicamente, limitari de export al materiei prime si medicamentelor, intreruperile si/sau
deficiente in sistemul de logistica. In cazul factorilor legati de vulnerabilititile sistemului de
aprovizionare cu medicamente din UE, s-a remarcat ca nu este o colectare sistematica si
ampla de date despre deficientele sistemice. Corespunzator, din lipsa informatiilor complete
este mai dificil de a aprecia ponderea factorilor cu cea mai mare contributie la generarea
provocarilor de lipsa a medicamentelor in UE.

Totusi, printre situatiile care au impact asupra penuriilor de medicamente se
enumera cele legate de fabricatia de medicamente (exemplu - consolidarea producerii de
medicamente care rezultd In micsorarea numarului de locuri de producere, asigurarea
calitatii la medicamente) ori legate de piata farmaceutica (cum ar fi practicile de achizitii cu
un singur castigator (single-winner procurement practices) sau retragerea medicamentelor
de pe piata de catre DAIP din motiv comercial, politicile de reglementare a preturilor la
medicamente. Este frecvent intalnita practica de retragere a medicamentelor de pe piata
farmaceutica fiind invocat de catre detindtorul autorizatiei de introducere pe piata
farmaceutica ca costurile de mentinere a medicamentului nu se mai justificata, si exista o
descrestere a veniturilor din vanzari pentru produs.

Cu scopul de a avea date concludente s-au implementat sisteme informationale de
inregistrare si monitorizare a tendintei penuriilor de medicamente de catre statele-membre.
Aceste sisteme permit sa fie mai multa transparenta la acest subiect, in pofida faptului ca nu
sunt colectate constant si amplu.

Fiind constienti de avansarea problemei intreruperilor in aprovizionarea cu
medicamente in UE si necesitatea de a elabora masuri mai focusate, Comisia Europeana
Directia Generalad Sanatate si Siguranta Alimentara (DG SANTE) a solicitat efectuarea unei
evaluari (studiu) pentru penuriile de medicamente in Martie 2020. Obiectivele selectate
pentru studiu au fost; 1) prezentarea generala a penuriilor de medicamente in EU si cauzele
fundamentale; 2) o evaluare a cadrului legal actual (la nivelul UE si la nivel national) bazata
pe dovezi pentru a intelege daca abordarea problemei deficitului este adecvat scopului si
necesitatea de a o reglementa acest subiect; 3) analiza potentialelor solutii pentru a aborda
intreruperile de aprovizionare /penuriilor, tindnd cont de cauzele lor fundamentale si de
deficientele analizate pentru sistemul actual. Ca sumar, constatarile observate in cadrul
Studiului despre penuriile de medicamente includ urmatoarele:

#1 Este o variatie in definirea termenului ,lipsa medicamentelor/penurie, in
legislatia generalad a UE si cea a tarilor membre, fiind de la una foarte generala pana la una

28Medicine shortages in European Hospitals https://www.eahp.eu/sites/default/files/eahp_2019_medicines_shortages_report.pdf
29 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-
international-concern-2020-23 /availability-medicines-during-covid-19
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mai complexa. Unele definitii prevad o durata-indicator pentru a confirma/valida faptul de
lipsa a medicamentului sau alte definitii monitorizeaza deficitul doar pentru un grup
prestabilit de medicamente etc. Rezultatele studiului evidentiaza necesitatea de a armoniza
definitiile prin formularea unui definitii comune, care ar ajuta la monitorizare si luarea
deciziilor referitoare la situatiile de penurie. De asemenea, armonizarea definitiei va orienta
mai exact DAIP si distribuitorii de medicamente In procesul de notificare si va fi mai
informativa pentru prestatorii de servicii medicale si farmaceutice in actiunile sale. In acelasi
timp se discutase posibilitatea folosirii in continuare in paralel si a unei definitiei pentru
obiective specifice in limita statului-membru, reglementata prin legislatia nationala.

#2 Cresterea raportarii despre penuria de medicamente din partea farmacistilor
conditionate de preferinta pacientului pentru un anumit medicament. intreruperile sunt
raportare mai des pentru medicamente generice, sau medicamentele pentru care brevetul a
expirat sau sunt mai vechi fiind explicate de faptul ca marjele de profit asociate acestor
produse sunt scazute.

#3 Analiza cauzelor principale pentru intreruperile de aprovizionare cu medicamente
in UE/SEE evidentiaza ca aproximativ 50% din toate situatiile sunt legate de calitatea
medicamentelor si fabricatia lor. Circa 15% din notificarile despre Intreruperi de
aprovizionare cu medicamente a fost din motive comerciale, fiind diferite de la o tara la alta,
in functie de factorii economici nationali si de structura pietei. Retragerile de medicamente
de pe piata in special pentru medicamentele necostisitoare fara brevet, inclusiv multe
medicamente oncologice mai vechi, prezinta cel mai mare risc de lipsa din motive economice.
0 alta cauza pentru penuriile raportate este cresterile neasteptate ale cererii (necesitatilor)
de medicamente. Cresterea brusca a necesitatilor mai des este determinata de introducerea
unei noi scheme de tratament sau a unui nou vaccin in programele nationale de imunizare,
a lipsei unui medicamente care este substituit prin analog si duce la epuizarea anticipat a
stocurilor pentru ultimul produs farmaceutic. Un exemplu elocvent a fost cresterea brusca a
cererii de medicamente vitale in pandemia de COVID-19 si lipsa continua a medicamentelor,
care a avut impact asupra calitatii Ingrijirilor medicale in toate tarile.

#4 O alta provocare pentru asigurarea accesibilitdtii medicamentelor in timp si
continuitatea aprovizionarii pentru tarile UE/SEE sunt cerintele nationale pentru ambalare
si etichetare in statele membre. Deoarece medicamentele trebuie reambalate pentru a
indeplini cerintele locale, acestea duc la intarzieri in livrarea medicamentelor.

#5 Printre alte cauze potentiale de risc enuntate In Studiul despre discontinuitatea
aproviziondrii cu medicamente sunt externalizarea producerii de produse farmaceutice
(inclusiv productia de substante medicamentoase) si a distributiei paralele, pentru care sunt
insuficiente date de a masura cantitativ aportul lor in toata lista tuturor factorilor de risc.

Totodata, studiul nu releva ponderea tuturor factorilor enuntati mai sus in lista de
provocari pentru sistemul de aprovizionare cu medicamente in UE, din lipsa evidentelor
consistente.

#6 Analiza cadrului de reglementare la subiectul diminuarii riscurilor de penurie
remarca modificarile din Directiva 2001/83/EC prin introducerea a 2 articole - 23a si 81, care
reglementeaza prevenirea (anticiparea) si diminuarea riscurilor de intrerupere a
aprovizionarii cu medicamente si orientarile de suport.

Asadar, articolul 23a din Directiva 2001/83 EC impune DAIP a medicamentelor sa
notifice anticipat autoritatile nationale de reglementare cu cel putin doua luni despre
intentia de intreruperea prezentei In piatd a medicamentului si articolul 81
responsabilizeaza DAIP a medicamentelor si distribuitorii, in limita responsabilitatilor sale,
sa asigure furnizarea continue a medicamentelor inregistrare in piata.
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Studiul arata ca toate state membre au transpus aceste articole in legislatia nationala.
Insa aplicarea lor In practica este in mod diferit. Aceasta se datoreaza faptului ca:

e transpunerea lor a fost in anii premergatori introducerii sistemului de notificare a
penuriilor;

e prevederile articolului 81 nu sunt specifice si fiecare tara a transpus aducand
particularitati in mod diferit de la stabilirea unui prag pentru stocul minim, aplicarea
normei selectiv doar pentru distribuitori sau detinatorii de medicamente sau pentru
ambii, selectiv pentru medicamente compensate, stabilirea unor restrictii de export,
etc.

Deficientele in formularile actuale ale articolelor 23a si 81, vulnerabilitatile
sistemului global de aprovizionare cu produse farmaceutice si carentele notificate In lantul
de aprovizionare cu produse farmaceutice din UE in perioada pandemiei de COVID-19
documentate prin Studiul mentionat dicteaza necesitatea de a revizui si imbunatati
prevederile legislative si ghidurile de orientare pe diferite aspecte: definitii, criterii,
mecanisme, aplicarea practica.

Penurii frecvente per arie terapeutica

Clasa Sistemul Sistemul Antiinfectioase Tract digestiv si Antineoplazice si
nervos cardiovascular de uz sistemic metabolizm imunomodulatoare

(Nivel 1, %) central

(C- 14%) (J1-12%) (A1-10%) (L1-7%)
(N -22%)
Subclasa Analgezice Antihipertensive Antibacteriene | Medicamente pentru Citostatice
de uz sistemic | tulburari de aciditate
(Nive2, %) (N2- 25%) (C2- 25%) (L1 -64%)
(1 -54%) (A2 -25%)

Source: Technopolis Group, based on information from the national shortage registers. Note that percentages shown at
the subclass (level 2) are relative to the corresponding class (for instance, pain relief medicines (N2) represent 25% of
all central nervous system medicines (N) that are listed in shortage.

In completarea reglementirilor consacrate in Directivi pentru discontinuitatea
medicamentelor, UE a initiat un set de masuri cu referire la ameliorarea vulnerabilitatii
lanturilor globale de aprovizionare cu medicamente. Initiativele vizeaza mai multe directii
cum ar fi la nivel de politici pentru domeniul industrial, activitati legate de Pactul verde, de
inovari digitale, consolidarea cooperarii intre actorii-cheie in cadrul UE si la nivel mondial.
Se opteaza pe proiecte importante de interes european comun (PIIEC) In domeniul sanatatii
pentru a stimula dezvoltarea de tehnologii inovatoare, durabile din punct de vedere
economic si ecologic in baza eforturilor statelor membre de a-si uni resursele publice.

Deficientele de aprovizionare cu medicamente in timpul pandemiei de COVID-19 au
catalizat extinderea mandatului EMA pentru a permite coordonarea si gestionarea
deficitelor de medicamente specifice in timpul crizelor. Mai mult ca atat a fost infiintata
Autoritatea Europeana pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara (HERA)
pentru a asigura contramasurile necesare pentru urgentele de sanatate publica si pentru a
aborda provocarile pietei prin masuri precum monitorizarea lantului de aprovizionare,
constituirea de stocuri sau achizitii publice comune. Ins3, este necesar de retinut ca deciziile
referitor la mandatul extins al EMA si formarea HERA se rezuma la actionarea pentru situatii
de criza.
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Se poate concluziona despre multifactorialitatea cauzelor de intrerupere a
aprovizionadrii cu medicamente a sistemelor de sanatate:

¢ anumite provocari de-a lungul intregului lant valoric farmaceutic, inclusiv in ceea ce
priveste productia;

e cresterea complexitatii si specializarii lanturilor de aprovizionare;

e lipsa diversificarii geografice in ceea ce priveste aprovizionarea cu anumite
substante, excipineti si medicamente esentiale;

e complexitatea reglementarilor.

In tabelul de mai jos sunt expuse o serie de solutii de la autorii Studiului pentru
gestionarea problemei de penurie, abordand diferite aspecte. Aceste solutii ar putea fi
examinate de partile responsabile de elaborare a politicelor de medicamente din R. Moldova
pentru a identifica cele relevante si a veni anticipat cu norme in propunerile de revizuire al
legi cu privire la medicamente si cu privire la domeniul farmaceutic.

Solutii pentru gestionarea problemei de discontinuitate in aprovizionarea cu medicamente
listate in Studiu:

o Stabilirea unei definitii centralizate si armonizate la nivelul UE pentru penuria de medicamente.

e Determinarea si integrarea criteriilor armonizate pentru raportarea despre lipsa de
medicamente, si colectarea informatiei detaliate pentru parametrii cheie (de exemplu, detalii
despre medicament, detinatorul autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentelor, detalii
despre lipsa medicamentului si impact).

o Elaborarea unei liste de medicamente critice pentru piata UE cu scopul de a fi monitorizate, in
special si elaborarea de politici si/sau reglementari pentru a imbunatati disponibilitatea
acestora.

o Crearea unor platforme de dialog cu partile interesate din sistemul de aprovizionare, pacienti si
prestatori de servicii din domeniul sanatatii la nivelul statelor membre.

o Elaborarea unei legislatii uniforme la nivelul UE care sa permita impunerea de sanctiuni
financiare in cazul in care cerintele de notificare si/sau responsabilitatile de furnizare nu sunt
indeplinite.

e Madrirea transparentei pentru cotele de aprovizionare de catre industrie, precum si a
tranzactiilor de import paralel si angrosistilor.

o Cererea prezentei planurilor adecvate de prevenire si atenuare a penuriei la nivel de furnizori.

o Introducerea obligatiilor legale pentru detinatorii de autorizatii de introducere pe piata a
medicamentelor si angrosisti de a mentine un stoc de siguranta de produse farmaceutice
(nefinite) pentru medicamente de interes terapeutic major la nivelul UE

e Adoptarea principiilor comune pentru introducerea de restrictii nationale privind comertul
intra-UE

e Prevederea flexibilitatilor care ar permite importul de urgenta pentru medicamentele care au
fost retrase de pe piata si care nu sunt acoperite cu alternativele terapeutice prezente in piata
farmaceutica.

e C(Consolidarea cerintelor pentru a avea un numdr mai mare si diversi de ofertanti si surse de
aprovizionare In licitatiile de achizitii publice.

o Prevederea unei proceduri accelerate de recunoastere reciproca in cadrul UE.

e Dezvoltarea unui regulament la nivelul UE privind ambalarea si etichetarea medicamentelor
care va include flexibilitati de acceptare a instructiunilor digitale.

o Completarea bazelor de date privind lipsurile( penuriile) de medicamente cu informatie despre
medicamentele alternative disponibile.
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Reforma legislativa propune masuri de abordare sistemica a deficientilor si
imbunatatirea securitatii aprovizionarii cu medicamente esentiale In orice moment prin
introducerea unor obligatii mai stricte privind aprovizionarea, notificarea mai timpurie a
riscurilor de retragere a produsului farmaceutic si potentialele deficite, precum si prin
consolidarea rolului EMA in coordonarea actiunilor de combatere a lipsurilor de
medicamente. Mai mult ca atat se va forma o lista a medicamentelor care sunt considerate
cele mai critice pentru sistemele de sanatate ale tarilor membre din UE.

Printre masurile de Imbunatatire a securitatii aprovizionarii cu medicamente se
prevede mentinerea unor stocuri pentru situatii neprevazute de catre titularii autorizatiilor
de introducere pe piata, statele membre sau alte entitati si raportarea statelor membre catre
EMA despre masurile intreprinse pentru a consolida aprovizionarea cu respectivul
medicament.

Accesibilitatea financiarada la medicamente

Un alt factor decisiv In asigurarea accesului la medicamente din UE este
accesibilitatea financiara la medicamente.

in general, costurile mari pentru medicamente afecteaza atat sistemele de sanatate
cat si capacitatea de procurare a pacientilor. In caz cd medicamentele sunt compensate,
costurile fnalte au impact asupra bugetelor si functionalitatea sistemelor de sdnitate. In caz
ca medicamentele nu sunt compensate sau compensate, preturile ridicate pot avea un impact
substantial asupra situatiei financiare a pacientilor. In ambele situatii efectele negative se
vor reflecta asupra calitatii serviciilor si sanatatii pacientilor.

Politica de preturi si de compensare pentru medicamente in UE este stabilita si
gestionata de fiecare stat-membru a UE. Noua Strategie farmaceutica pentru Europa prevede
o intensificare a cooperarii statelor-membre in ariile de stabilire a preturilor si de
compensare la medicamente, de achizitii publice a medicamentelor si evaluare a
tehnologiilor medicale. Diferite forme de cooperare se abordeaza, si se opteaza pe
intensificarea schimbului de informatii Intre autoritatile nationale, respectand totodata pe
deplin competentele statelor membre 1n aceste domenii.

Studiile realizate in UE subliniaza ca cooperarea intre statele-membre pe diferite arii,
care sunt gestionate de legislatia nationala a statelor membre sau sunt mai putin centralizate
este posibila. Un exemplu sunt achizitiile publice comune practicate la procurarea de
medicamente si alte produse medicale In perioada COVID-19. Astfel se asteapta la o
extindere a cooperarii in achizitiile publice comune de medicamente, care pot imbunatati
accesul la medicamente si imbunatati securitatea aprovizionarii, optimizand cheltuitele in
acelasi timp. Mai mult ca atat, cadrul legislativ al UE deja prevede norme si mecanisme
pentru realizarea achizitiilor publice comune de medicamente de catre statele membre
interesate3.

De asemenea, persoanele responsabile de politici prevad ca accesibilitatea financiara
la medicamente poate spori odata cu acceptarea schimbarilor propuse cu privire la
simplificarile pentru protectia normativa a datelor si protectia de punere pe piata din
legislatia generald a UE. Corespunzator medicamentele generice si biosimilare vor intra pe

30 Directiva privind achizitiile publice 14, acordul privind achizitiile publice comune 15 si Regulamentul financiar in curs de revizuire 16
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piata farmaceutica mai devreme si vor spori mediul de concurenta. Aceasta la randul sau va
cataliza scaderea preturilor la medicamente.

Tendinta de colaborare a statelor membre sustinuta prin actele actuale ale UE pe
unele arii si de Strategia Farmaceutica este o dovada despre necesitatea de a consolida
eforturile spre a optimiza investitiile de resurse financiare si intelectuale pentru a creste
acoperirea eficienta a necesitatilor de medicamente, in special pentru cele inovative, cele cu
putine optiuni terapeutice, pentru maladii rare etc.

R. Moldova are nevoie de propuneri legislative mai indraznete, inovative si
fezabile pentru a putea stabili colaborari cu tarile (tara) din UE pentru medicamente
care se regasesc deja in ambele piete farmaceutice (ca exemplu prin schimb de
informatie pe preturi/compensare sau achizitii comune etc.) sau a colabora cu agentii
internationale specializate in procurare in baza wunei liste prestabilite de
medicamente, care cel mai des nu sunt acoperite cu oferte suficiente sau cu competitie
eficienta in procedurile nationale sau sunt excesiv de costisitoare.

Imbunadtdtirea sistemului de coordonare in UE

Ariile de coordonare si functiile autoritatilor de reglementare in domeniul
farmaceutic din tarile membre ale UE sunt mai extinse decat cele ale EMA. Suplimentar la
atributiile legate de asigurarea cu medicamente inofensive, calitative si eficiente,
autoritatilor nationale sunt responsabilizate cu sarcini de a gestiona implementarea
politicilor de reglementare a preturilor si/sau de compensare, monitorizarea disponibilitatii
si accesibilititii financiare, monitorizarea performantelor. Insi reforma legislatiei UE in
domeniul farmaceutic prevede ajustari in structura, modul si atributiile EMA, cu scop de a
simplifica structura si imbunatati guvernanta EMA. Asteptdrile de la aceasta reforma este
evitarea dublarii eforturilor si sporirea eficientei, mentinand, in acelasi timp, standardele
inalte si expertiza stiintifica.

Prevederile incluse in Proiectul de Regulament stabilesc expres comitete si alte
grupuri care vor functiona in cadrul Agentiei EMA:

Comitetul pentru medicamente de uz uman.

Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta.

Comitetul pentru produse medicinale veterinare.

Grupul de lucru privind medicamentele din plante.

Grupul operativ pentru situatii de urgenta, instituit conform Regulamentului (UE)

2022/123.

MSSG instituit In temeiul articolului 3 din Regulamentul (UE) 2022 /123.

e Grupul de coordonare pentru dispozitive medicale, instituit conform Regulamentului
(UE) 2022/123.

e Grupul de lucru pentru inspectie.

e Nivelul administrativ.

Din lista de atributii asumate EMA si structura sa, se denota o extindere a rolului
acesteia in asigurarea accesului la medicamente nu doar din perspectiva evaluarii si
autorizarii lor, dar si in coordonarea deficitelor de aprovizionare a medicamentelor critice
(Anexa). Ultima atributie a fost completata in anul 2022.
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Astfel EMA coordoneaza monitorizarea si gestionarea deficitelor de medicamente
critice. In acest sens conlucreazi si primeste informatii si rapoarte de la agentiile nationale
ale statelor membre si de la producator si publica informatiile pe o pagina web dedicata de
pe portalul web al EMA. Lista medicamentelor esentiale devine un instrument de referinta
in sistemul de aprovizionare cu medicamente si EMA are rol de a coordona identificarea si
gestionarea listei de medicamente esentiale a Uniunii.

In acest sens R. Moldova in procesul de elaborare al cadrului legal pentru
domeniul farmaceutic trebuie sa se documenteze cu atributiile EMA, care pot fi
relevante pentru AMDM si in mod obligator cu atributiile autoritatilor nationale din
statele-membre UE in functie de ariile pe care le implementeaza. Din practica curenta a
AMDM, pe langa autorizarea de introducere pe piatd a medicamentelor, controlul si
gestionarea sistemului de supraveghere a calitatii medicamentelor, licentierea si inspectia
producatorilor, distribuitorilor, farmaciilor, activitatea de farmacovigilenta, un alt grup de
sarcini care contribuie la accesul la medicamente se refera la politicile de preturi, statistica,
monitorizarea si formularea de propuneri pentru a imbunati cadrul normativ si procedural.

Noile reglementari pentru autoritatile competente din statele-membre UE in problema
gestiondrii discontinuitatilor in aprovizionarea cu medicamente vor prevedea urmatoarele
atributii:

e evalueaza motivele incluse in cererea DAIP referitoare la deficitul de medicamente
care se va produce din cauza DAIP si circumstantele definitorii (cum ar fi incetarea
definitiva a comercializarii medicamentului sau retragerea permanenta sau
suspendarea temporara a autorizatiei de punere pe piata a medicamentului din parte
DAIP etc.);

e evalueaza deficitul de medicamente si publica informatii privind deficitele reale de
medicamente, pe un site web accesibil publicului;

e raporteaza catre EMA, conform procedurilor stabilite, orice deficit al unui
medicament calificat ca deficit critic In statul membru, fara intarzieri nejustificate,
utilizdnd instrumentele, metodele si criteriile de monitorizare si de raportare
stabilite. Daca este necesar, furnizeaza agentiei informatiilor actualizate;

e justifica orice nefurnizare catre EMA a oricareia dintre informatiile solicitate despre
penurii;

¢ informeaza EMA cu privire la actiunile programate sau intreprinse de statul membru
pentru a atenua deficitul la nivel national.

Recomandari pentru R.Moldova

De a revedea atributiile AMDM, institutia responsabila de implementarea
politicilor in domeniul farmaceutic, prin extinderea expresa a ariilor de
implementare care necesiti o gestionare mai ampli. In acest sens AMDM este mai
informata si mai mult implicata in gestionarea securitatii aprovizionarii cu
medicamente si diminuarea riscurilor de intrerupere prin instituirea unui sistem de
raportare si monitorizare a penuriilor de medicamente, elaborarea si aplicarea
planurilor de gestionare a riscurilor de intrerupere in aprovizionare, urmare a
cerintelor Regulamentului pentru prevenirea si gestionarea discontinuitatilor /
deficitului de medicamente aprobat de Ministerul Sanatatii.
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Obiectivul # 5 Combaterea rezistentei la antimicrobiene

Asigurarea cu medicamente antimicrobiene necesita de a fi examinatd prin doua
aspecte:

e utilizarea excesiva si necorespunzatoare a medicamentelor antimicrobiene pe o
durata mare de timp a condus la o crestere a rezistentei la antimicrobiene (RAM), si
corespunzdtor la aparitia obstacolelor in managementul infectiilor care devin
rezistente. RAM este denumita ca ,pandemia silentioasa” care provoaca peste 35 000
de decese in fiecare an In Uniunea Europeand, si genereaza costuri ridicate pentru
sistemele de sanatate;

e dezvoltarea unor noi antimicrobiene eficace. Insd limitarea utilizirii
antimicrobienelor are impact asupra volumului vanzarilor si asupra investitiilor
suportate de DAIP.

Propunerile noii legislatii UE opteaza pentru un grup de interventii balansate cu scop
de motivare a industriei si gestionarea mai buna a prescrierilor si monitorizarea circuitului
de medicamente antibicrobiente. Deci, se prevad:

e Stimulente pentru domeniul de cercetare si dezvoltare al antimicrobienelor ( in
principal prin granturi si parteneriate de cercetare, instituirea unui mecanism
temporar care consta in vouchere transferabile de exclusivitate a datelor).

e Stimulente de antrenare (atit de reglementare, cat si financiare) pentru a
recompensa dezvoltarea si asigura accesul la antimicrobiene eficace (de exemplu -
mecanisme de achizitii publice pentru accesul la antimicrobiene noi si existente care
ar garanta venituri pentru titularii autorizatiilor de introducere pe piata a
antimicrobienelor, indiferent de volumul vanzarilor.

e Masurile de utilizare vor fi considerate in procesul de autorizare a introducerii pe
piata, fiind abordat regimul de prescriptie, dimensiunea adecvata a ambalajului,
informatiile specifice pentru pacient/profesionistii din domeniul sanatatii, un plan de
stewarship antimicrobian, inclusiv masurile de atenuare a riscurilor, precum si
monitorizarea si raportarea rezistentei la antimicrobiene.

Obiectivul # 6 Cresterea durabilitatii medicamentelor din punct de
vedere al mediului

Reforma propusa a legislatiei in domeniul farmaceutic sustine fortificarea evaluarii
riscurilor pentru mediu (ERM) ale medicamentelor si limitarea potentialelor efecte adverse
ale medicamentelor asupra mediului si a sanatatii publice. Noile prevederi ale legislatiei
farmaceutice vin cu modificari pentru medicamentele experimentale care contin sau constau
in organisme modificate genetic (OMG), care vor elimina obstacolele In materie de
reglementare, vor facilita studiile clinice in UE si vor optimiza evaluarea si autorizarea
tratamentelor inovatoare.

Aceste reglementadri vor contribui la reducerea impactul negativ al produselor si
proceselor industriei farmaceutice asupra mediului, biodiversitatii si sanatatii umane.
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Revizuirea legislatiei farmaceutice din R. Moldova si oportunitatea de
inspiratie din documentarea despre reforma legislatiei farmaceutice
din EU

Republica Moldova, in cadrul Obiectivului 3 de pe Agenda 2030, si-a luat
angajamentul sa asigure un acces mai larg la medicamente sigure, efective si de calitate.

Printre actiunile orientate spre atingerea angajamentului se prevede revizuirea si
ajustarea cadrului legislativ si normativ la cerintele standardelor europene si internationale,
aplicabile in domeniu, urmare al progreselor stiintifice. Legile de baza in domeniul
medicamentului si activititii farmaceutice au fost aprobate in anii 1993 si 1995. In acest
interval de timp cerintele pentru asigurarea calitatii, eficientii si inofensivitatii la
medicamente si pentru domeniul farmaceutic au evoluat in baza experientelor, introducerii
de noi tehnologii si cumularea de dovezi Inregistrate la nivel international pentru fiecare
etapa al ciclului de viata a medicamentelor si asistenta farmaceutica.

Actualmente, sistemul de sanatate se confrunta cu diminuarea numarului de
medicamente inregistrate pentru punere pe piata farmaceutica. Conform raportului AMDM
pentru anul 202031, numarul medicamentelor autorizate in 2020 a fost de 670 versus la 1029
si 1023 inregistrate corespunzdtor in anii 2016 si 2017. Deoarece raportul publicat nu
contine date detaliate nu se poate conclude asupra:

e Tendintei Inregistrarii primare si In repetare a medicamentelor in R.Moldova
¢ Numarului medicamentelor originale, generice etc.

Nr. medicamente autorizate
in anii 2013 - 2020
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2201 |

o 200 400 600 200 1000 1200
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O alta tendinta remarcatd, conform datelor pentru anii 2016-2020, este descresterea
dramatica a numarului de medicamente autorizate in RM de detinatorii de punere pe piata
a medicamentelor din UE, pe cand numarul medicamentelor inregistrate din alte tari (nu se
includ cele din CSI) a crescut semnificativ.

Din figura de mai jos se observa ca numarul detinatorilor autorizatiei de punere pe piata a
medicamentelor din UE a descrescut cu circade 2,7 ori, sia crescut numarul medicamentelor
inregistrate in RM produse in alte tari (nu se includ cele din CSI) de 3 ori mai mult in anul
2020 versus 201632, Preponderent grupul de DAIP din alte tari includ in mare parte de
agentii economici-producatori de medicamente din China, India.

31 Pagina oficiala a AMDM
32 Raportul de activitate AMDM anul 2020
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Datele despre numarului de medicamente inregistrate in RM si numarului detinatorilor de
autorizatii de medicamente din UE genereaza mai multe ingrijorari:

e Cresc riscurile de lipsa a medicamentelor in piata farmaceutica din lipsa cererilor
pentru autorizare.

e Cresc riscurile de diminuare dramatica a conditiilor de concurenta, atunci cand nu
sunt multe optiuni terapeutice inregistrate pentru o maladie. Aceasta concluzie este
in baza datelor generale publicate de AMDM si de Centrul pentru achizitii publice
centralizate in sanatate (CAPCS), si nu este o informatie completa din lipsa
informatiei dezagregate despre numarul de medicamente inregistrate conform
clasificatiei ATC la nivelul 4 si 5, In rapoartele publicate anual de AMDM.

e Premisele pentru discontinuarea aproviziondrilor cu medicamente in lipsa
numarului de medicamente inregistrate in R. Moldova sunt de necontestat.

e Descresterea numarului de solicitanti pentru inregistrarea medicamentelor din UE
mareste povara administrativa la examinarea dosarelor, atata timp cat nu se poate
face referinta la rezultatul unei evaluari realizate de agentiile de reglementare din
domeniu din UE si EMA si nu se poate aplica procedura accelerata/simplificata de
evaluare si autorizare.

e Cresc riscurile pentru asigurarea calitatii, inofensivitatii si eficacitatii la
medicamentele inregistrate cu producere in China si India, din motivul limitarii
resurselor umane si financiare ale AMDM pentru a supune inspectiilor GMP/GVP noii
solicitanti de autorizatie de punere pe piata farmaceutica si fabricantii de
medicamente si substante active specificate in cererile pentru inregistrare.

Conform Planului Guvernului pentru actiuni pentru anii 2021- 202233 si Planului de
actiuni al Ministerului Sanatatii pentru anul 2023 (ordinul MS # 154 din 02Martie 2023)
pentru domeniul sanatatii sunt prevazute revizuirea legislatiei In domeniul farmaceutic al
RM, care include legea medicamentului si legea activitatii farmaceutice prin armonizare cu
legislatia UE din domeniul farmaceutic.

In acest context, existd o oportunitate pentru institutiile responsabile din sectorul public
si partile interesate din sectorul privat din R. Moldova de a analiza masurile si propunerile
deja discutate pentru reforma legislatiei farmaceutice UE care sunt la o etapa avansata spre
aprobare. Este evident ca echipele nationale si consultantii internationali antrenati in
revizuirea si elaborarea unei noi legislatii in domeniul farmaceutic pentru RM se conduc de
Directivele si Regulamentele UE in vigoare in domeniul farmaceutic. Insi evaluarile si

33 https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=128407&lang=ro
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studiile despre impactul Directivelor si Regulamentele UE si altor factori in asigurarea cu
medicamente a populatiei si functionalitatea sistemelor din UE, deja au constatat ca sunt
necesare completari si exactitati pentru normele In vigoare.

Corespunzdtor documentele-proiect pentru noua Directivd si Regulamentul in
domeniul farmaceutic din UE pot inspira autorii si autoritatile responsabile si partile
interesante din R. Moldova la elaborarea actelor legislative care vor raspunde la provocarile
curente si de viitor. Acest exercitiu de analiza a proiectelor de documente legislative noi din
UE este relevant atata timp ca RM nu are scop sa copie directivele dar sa transpuna
Directivele UE.

Reflectii pentru R. Moldova pentru imbunatatirea securitatii aprovizionarii si
asigurarea disponibilitatii continue cu medicamente

a) Obligatia de mentinere a unui stoc minim de medicamente

In procesul de armonizare a legislatiei nationale in domeniul farmaceutic la acquis
comunitar este vital de a aduce o precizie la norma existenta in legislatia nationala (articolul
201 din legea la activitatea farmaceutica nr. 1456/1993) despre responsabilitatea de
mentinere a unui stoc minim de medicamente si plasare in piata a medicamentelor odata ce
sunt inregistrate de catre detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor si
distribuitorilor de medicamente. Daca legea cu privire la activitatea farmaceutica nr.
1456/1993 prin articolul 18 alineatul (11) stabileste obligativitatea Guvernului de a aproba
sortimentul minim de medicamente esentiale si vitale destinate utilizarii in conditii de
ambulatoriu, de care sa dispuna obligatoriu depozitele farmaceutice si farmaciile cu circuit
deschis, norma data si cea din articolul 201 nu sunt complet relevante, deoarece nu au tinut
cont de particularitatile pietei farmaceutice locale si de particularitatile unor grupe de
medicamente (boli rare, or medicamente originale, ori maladii fara alternative terapeutice
etc). De asemenea, articolele din legea curenta referitoare la securitate in aprovizionarea cu
medicamente, nu contin referinte la necesitatea elaborarii si aprobarii un mecanism, aprobat
de Guvern, pentru aplicarea articolului.

Este necesar de a legifera stabilirea listei medicamentelor esentiale ca referinta de
monitorizare obligatorie In sistemul de aprovizionare. Elaborarea de politici si/sau
reglementdri pentru a imbunatati disponibilitatea acestora (reglementarii la dreptul de
substituire la nivel de farmacie IMSP) si mecanisme de asigurare provizorie cu medicamente
esentiale, in cazul ca acestea lipsesc In RM si nu sunt alternative terapeutice care satisfac
necesitatile.

b) Notificarile DAIP despre riscurile de intrerupere accesului la
medicamentele autorizate si Planul de gestionare a deficitelor

Cadrul legislativ are nevoie de norme clare si precise referitor la notificarea
obligatorie anticipata din partea detinatorilor de autorizatii de punere pe piata a
medicamentelor si distribuitorilor angro cu privire la intentiile de intrerupere temporara in
aprovizionarea cu medicamente.

Din lipsa unor norme precise si ample in legislatia R. Moldova din domeniul farmaceutic
referitor la obligativitatea DAIP a medicamentelor si distribuitorilor angro de medicamente
de a mentine un stoc minim de medicamente si aprovizionare continue cu medicamente, in
procesul de ajustare a legislatiei farmaceutice nationale este imperativ sa fie revazute aceste
prevederi tinand cont de caracteristicele pietei farmaceutice locale si de provocarile cu care
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s-a confruntat UE la aplicarea articolelor 28a si 81 din Directiva in vigoare. O caracteristica
certa al pietei farmaceutice din R. Moldova este cota majoritara a medicamentelor de import.
In aceste circumstante transpunerea articolelor 28a si 81 din Directiva trebuie sa tina cont
de particularitatile pietei farmaceutice din R. Moldova pentru a propune norme legislative
distincte si aplicabile.

Printre factorii care necesita de a fi examinati cu atentie sunt: i) ITn majoritatea
cazurilor DAIP nu sunt persoane juridice cu spatii de stocare a medicamentelor in Moldova
sau nu au inregistrata o reprezentanta fizica in R. Moldova, fiind afiliati la oficii din alte tari.
Cel mai frecvent distribuitorii sunt cei care i reprezinta operational in piata, dupa ce
medicamentul este autorizat. In aceste conditii norma trebuie si prevada exact pe cine il
responsabilizeaza cu obligatia de a detine un stoc minim si cine va notifica despre potentiala
intrerupere a livrarii unui medicament in R Moldova. De asemenea, este necesar de a intelege
cum va fi gestionata atribuirea responsabilitatii de notificare distribuitorilor locali, in cazul
ca DAIP a luat decizia de a-si retrage medicamentul din motive economice; ii) medicamentul
poate fiin circuitul pietei farmaceutice din RM datorita implicarii mai multor distribuitori de
medicamente. Este o circumstanta benefica pentru asigurarea competitivitatii prin prezenta
a mai multor furnizori /distribuitori de medicamente. Totodata, este necesar de a prevedea
o formulare clara pentru norma legislativa cu referire la detinerea unui stoc minim, pentru
afi clar cum se estimeaza stocul minim cumulativ pe tara din totalul necesar de medicamente
in sistemul de sanatate, cum se vor distribui cotele Intre distribuitori si garantia mentinerii
continue a stocului minim; iii) in cazul oscilatiilor consumului de medicamente determinat
de diferiti factori, inclusiv de capacitatea financiara a beneficiarilor sau pe motiv de
modificari ale regimurilor de tratament sau a protocoalelor, noile prevederi normative
trebuie sa fie sensibile la astfel de circumstante ale pietei farmaceutice; iv) cota
medicamentelor originale este la moment mici in RM. In practici DAIP pentru
medicamentele originale imputernicesc In majoritatea cazurilor un singur distribuitor. In
aceste conditii trebuie sa fie analizata bine tactica DAIP pentru un singur distribuitor pentru
a reglementa complex riscurile pentru accesul fizic si financiar la medicamente, in conditiile
distribuiri lor de catre un singur agent economic din domeniul farmaceutic; v) de asemenea
norma legislativa trebuie sa fie specifica cu referire la asigurarea prezentei continue a
medicamentelor inregistrate pentru tratamentul maladiilor rare si cum se gestioneaza
cerinta de a avea un stoc minim In R.M. vi) un alt grup care impune atentie legiuitorului sunt
medicamentele biologice caracterizate prin particularitati distincte: 1) sunt mai costisitoare
si este necesar de a avea o estimare exact pentru necesitatile sistemul de sanatate pentru a
fi drept o referinta la calcularea unui stoc minim pentru distribuitorii de medicamente si/sau
DAIP; 2) este necesar de avea reglementari clare cum se aplica principiul
interschimbabilitatii si metodologia de aplicare pentru medicamentele biologice etc.

Astazi cadrul legal din RM nu impune DAIP sa prezinte un plan de gestionare a
deficitului de medicamente. Aceasta cerinta prevazuta in noul proiect al legislatiei
farmaceutice din UE indica la necesitatea de a impartdsi responsabilitatile si de implicare a
tuturor actorilor din sectorul public si privat in gestionare a problemelor de penurie. De
asemenea, este necesar de discutat impunerea de sanctiuni financiare in cazul in care
cerintele de notificare si/sau responsabilitatile de furnizare nu sunt indeplinite.

c) Monitorizarea deficitelor de medicamente de catre AMDM

Legislatia farmaceutica nationala nu prevede definitii certe pentru validarea situatiei
de ,lipsa a medicamentelor”. Este necesar de a completa normele legislative pentru a exclude
interpretarile si care vor fi formulate tinand cont de caracteristicele pietei farmaceutice
nationale.
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Legislatia farmaceutica nationald nu prevede obligativitatea instituirii unui sistem
informational digital pentru notificarea lipsurilor de medicamente in piatd farmaceutica de
catre orice parte interesanta. La moment pe pagina AMDM nu este un portal care ar permite
in format on-line anuntarea despre lipsa sau riscurile de intrerupere a livrarii de
medicamente. Noul proiect al legislatiei in domeniul farmaceutic din R. Moldova ar trebui sa
reglementeze crearea unui sistem digital complex (holistic) de notificare a lipsurilor de
medicamente in piata locala de toate partile interesate, inclusiv producatorii de
medicamente si/sau distribuitorii de medicamente, prestatorii de servicii medicale si
farmaceutice, pacientii, lucratori din sistemul de sanatate, Aentrul pentru Achizitii Publice
Centralizate n Sanatate. Instituirea unui sistem informational de notificare a lipsurilor de
medicamente este de fapt un pas in sustinerea aplicarii practice a prevederilor articolelor
23asi 81 din Directiva transpuse in legislatia farmaceutica din RM.

d) Achizitii comune de medicamente prioritare

Un subiect important in asigurarea accesului in timp util la medicamente tine de
practicele de achizitii si sistemele de distributie din R. Moldova. Acest subiect este abordat
inclusiv in discutiile si obiectivele setate de reforma legislatiei UE din domeniul farmaceutic,
desi nu este direct reglementat prin Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului si Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului
care sunt supuse revizuirii. Strategia farmaceutica pentru Europa abordeaza problemele
legate de achizitiile publice de medicamente si alte produse de sanatate prin impulsionarea
tarilor sa aplice achizitii publice comune in interiorul tarii sau in mai multe tari in baza
Directivei 2014 /24 /UE. La cererea statelor-membre Comisia UE a exprimat deschidere de a
sprijini statele-membre interesate pentru achizitii comune prin facilitarea coordonarii
pentru a permite accesul pacientilor din Uniune la medicamente, precum si prin schimbul de
informatii, in special in ceea ce priveste medicamentele pentru boli rare si cronice.

In contextul informatiei despre reducerea numarului de medicamente inregistrate in
R. Moldova disponibilitatea si accesul financiar la medicamente devin probleme mai dificil
de a fi solutionate. In special deficitul sau limitarile ofertelor pot creste pentru medicamente
oncologice, terapie avansata, medicamentele pentru boli rare etc. Legea privind achizitiile
publice din R. Moldova include cateva metode de procurare, si putem admite ca
implementatorii acestei legi din domeniul sanatatii nu s-ar confrunta cu bariere in selectarea
metodei de procurare pentru medicamentele cu numar limitat de producatori inregistrati
sau din lipsa inregistririi. Insd in practici, examinarea anunturilor pentru achizitiile publice
relevi repetiri de procedurd din lipsa numarului suficient de oferte. In aceste situatii este
necesar de a identifica solutii alternative, inclusiv oportunitate de colaborare cu platforme
si agentii internationale specializate de procurare, acord-cadru, acorduri de colaborare sau
asociere cu tari din UE cu piete farmaceutice mai sustenabile pe achizitii pentru o lista de
medicamente prioritare, aprobata de Ministerul Sanatatii etc.

Strategia farmaceutica pentru Europa a anuntat actiuni de sprijinire a cooperarii
dintre statele-membre in vederea imbunatatirii accesibilitatii financiare, daca si deciziile de
stabilire a preturilor si compensare pentru medicamente sunt In competenta statelor
membre. In UE este format un grup al Autorititilor Nationale Competente in materie de
stabilire a Preturilor si de Compensare si platitorii publice ai asistentei medicale (NCAPR)
angajat sa coopereze voluntar in mod continuu cu scopul de a face schimb de informatii si de
bune practici privind politicile de stabilire a preturilor, de plata si de achizitii publice pentru
a Tmbunatati accesibilitatea financiara si cost-eficienta medicamentelor si sustenabilitatea
sistemului de sanitate, respectand competentele autoritatilor. In contextul procedurilor de
pregdtire pentru transpunere al legislatiei UE, este oportun de a elabora mecanisme de
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colaborare cu grupurile Autoritatilor Nationale Competente din tarile membre ale UE si alte
Comitete pe diferite directii (stabilire a preturilor, compensare, achizitii publice,) pentru a
avea acces operativ la informatiile si discutiile initiate care pot avea impact pentru deciziile
la nivel national.

e) Protectia normativa de date clinice si protectia introducerii pe piata a
produselor farmaceutice

R. Moldova a introdus in Legea Nr. 1456 din 25-05-1993 cu privire la activitatea
farmaceutica reglementdrile despre protectia datelor si protectia introducerii pe piata a
produselor farmaceutice in anul 2018, in pofida sensibilizarii riscurilor pentru accesul la
medicamente generice si cresterea cheltuilelor in sistemul de sanatate, fiind ingradita
intrarea mai rapida a genericilor.

Fiind la etapa de revizuire al cadrului legilativ national in domeniul farmaceutic este
oportun de a invata din initiativele UE care a micsorat perioada de protectia normativa
de date de la 8 ani la 6 ani. Astfel R. Moldova poate s-a transpuna deja in noul proiect
de lege dispozitia care prevede micsorarea perioadei pentru protectia datelor. Noile
proiecte de Directiva si Regulament prevad articole care reglementeaza marirea perioadei
de protectie normativa de date, insa se refera la circumstante speciale si industriei UE care
are potential de dezvoltare a inovatiilor, fiind pe locul 2 din lume dupa numarul de inovatii.
In conditiile in care R. Moldova nu are o industrie farmaceutici orientatd spre cercetiri si
elaborari de noi medicamente inovative nu este fezabil reglementarea extinderii perioadei
de protectie a datelor.
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Concluzii

Trecerea prin etapa de reforma a legislatiei din domeniul farmaceutic din R. Moldova
in perioada cand UE a aprobat Strategia Farmaceutica pentru Europa la 25 Noiembrie 2020
si a pus spre discutie propunerile pentru noua legislatie farmaceutica in UE trebuie vazuta
ca o oportunitate pentru R. Moldova de a invata din evaluarile si noile propuneri ale UE si
anticipa cele mai critice subiecte in noua legislatie a R. Moldova.

Propunerea de Directiva a Parlamentului European si a Consiliului de instituirea a
unui cod al Uniunii cu privire la medicamentele de uz uman si abrogare a Directivei
2001/83/CE si a Directivei 2009/35/CE/, Propunerea de Regulament al Parlamentului
European si a Consiliului de stabilire a procedurilor Uniunii privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si de stabilire a normelor care reglementeaza
Agentia Europeana pot servi ca dovada si sursa pentru dezvolta prevederi legislative in noua
lege cu privire la medicamente, care va completa sau imbunatati cadru de reglementare de
care s-au sensibilizat autoritatile publice si actorii cheie din EU in raport cu legislatia in
vigoare din domeniu.

Deschiderea autoritatilor publice, responsabile de elaborarea politicilor, sectorului
privat si societatii civile din R. Moldova de a folosi rationamentele invocate pentru revizuirea
Directivei 2001/83/CE, Regulamentul (CE) nr. 726/2004, Regulamentul (CE) nr.
1901/2006, Regulamentul (CE) nr. 141/2000 etc. va aduce optimizari in procesul de ajustare
ulterioard, va economisi timp, resursele umane si financiare pentru revizuirile repetate, va
micsora povara administrativa pentru a initiat ulterioarele revizuiri cu scop de aliniere in
timp real la cadrul legislativ din UE.

De remarcat ca multe probleme catalizatoare care au impus reforma legislatiei UE in
domeniul farmaceutic sunt acute si pentru R. Moldova, precum:

e Riscurile de discontinuitate si/sau lipsa medicamentelor in piata farmaceutica.

e Provocadrile pentru accesibilitatea financiara a populatiei la medicamente.

e Accesul la medicamente generici si biosimilare din perspectiva protectiei normative
de date si de piata.

e Rezistenta la antimicrobiente si consumul irational.

e Distribuirea responsabilitatilor actorilor cheie din sectorul privat si public in
monitorizarea circuitului de medicamente si deficientelor, instrumentele folosite.

e (Gestionarea impactului medicamentelor asupra mediului.

e Armonizarea, claritatea si coerenta actelor legislative si normative pentru domeniul
farmaceutic.

e Extinderea rolului si atributiilor agentiei de reglementare in domeniul farmaceutic.

In solutionarea provocirilor sale, cu scopul de a garanta ci toti pacientii din UE au
acces in timp, si echitabil la medicamente sigure, eficiente si la preturi accesibile, a raspunde
la interesele sistemului de sandtate si motiva industria UE pentru a se orienta spre
elaborarea de medicamente pentru conditii de sdandtate care nu sunt acoperite cu
medicamente, noile propuneri ale strategiei si reformei legislatiei generale a UE din
domeniul farmaceutic vizeaza:

e Micsorarea perioadei totale de examinare si autorizare a medicamentelor de
autoritatea de reglementare.
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Micsorarea protectiei normative pentru datele clinice pentru situatii exacte.

Conditii mai exprese pentru realizarea obligativitatii sociale.

Cresterea sprijinului stiintific al EMA pentru dezvoltatorii de medicamente inovative.
Abordarea sistemica a deficientilor si imbunatatirea securitatii aprovizionarii cu
medicamente esentiale prin introducerea unor obligatii mai stricte privind
aprovizionarea, notificarea mai timpurie a riscurilor de retragere a produsului
farmaceutic si potentialele deficite, precum si prin consolidarea rolului autoritatilor
nationale In monitorizare, si tinerea evidentei si rolului EMA iIn coordonarea
actiunilor de combatere a lipsurilor de medicamente.

Elaborarea metodologiei, criteriilor, mecanismelor si lista medicamentelor esentiale
pentru UE.

Sprijinirea cooperarii dintre statele membre in vederea imbunatatirii accesibilitatii
financiare, daca si deciziile de stabilire a preturilor si compensare pentru
medicamente este in competenta statelor membre etc.
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Recomandari pentru considerare in procesul de revizuire a legislatiei R.
Moldova din domeniul farmaceutic

Lista de recomanddri nu abordeaza aspectele tehnice legate de procedurile si
cerintele catre documentele specifice care insotesc cererea pentru autorizarea unui
medicament pentru introducerea pe piata. Aceste recomandari sunt orientate spre a atrage
atentia autoritatilor publice responsabile de elaborarea politicelor in domeniul farmaceutic,
sectorului privat din domeniul farmaceutic, societatii civile si altor parti interesate la
subiectele critice care trebuie abordate mai expres si amplu in noua legislatie a R. Moldova
din domeniul farmaceutic, care este la etapa de elaborare:

Imbunititirea securititii aprovizionirii cu medicamente

e In contextul prevederilor incluse in proiectul legii medicamentului despre obligatia de
serviciu public a detinatorilor de autorizatie de punere pe piatd a medicamentelor (DAIP)
este necesar de a include cerinte exprese la nivel de lege despre obligatia DAIP, fabricantii
si distribuitorii angro care vor viza:

- Notificarea de catre DAIP despre decizia de a retrage permanent autorizatia de
introducere pe piata, de a inceta definitiv comercializarea unui medicament cu cel
putin 12 luni anticipat de ultima furnizare a medicamentului respectiv pe piata;
sau de a suspenda temporar comercializarea unui medicament cu cel putin sase
luni inainte de suspendarea temporara a furnizarii medicamentului respectiv pe
piata; intrerupere temporara a furnizarii unui medicament care ar perturba
temporar accesul la medicamente si va crea un deficit potential sau real.

- Stabilirea termenilor-limita de informare de DAIP.

- Obligatia distribuitorilor angro de a notifica despre deficitul de medicamente cu
stabilirea cerintelor si termenilor in conformitate cu Regulamentul aprobat de MS.

- Elaborarea de catre DAIP/fabricant/distribuitorii angro a unui plan de
management al lipsei/deficitului de medicamente pentru informarea AMDM si
sistemului medical.

- Elaborarea a unui plan de prevenire a deficitelor pentru orice medicament
inregistrat si aflat In circuit de catre DAIP /fabricant/distribuitorii angro. Acest plan
va fi formulat conform Ghidului/Regulamentului elaborat de AMDM si aprobat de
MSRM.

e Dezvoltarea si implementarea unui sistem digital holistic de notificare a riscurilor de
intrerupere/retragere si lipsurilor de medicamente in piata locala de catre toate partile
interesate inclusiv: DAIP, producatorii de medicamente, importatorii si distribuitorii
angro de medicamente, prestatorii de servicii medicale si farmaceutice, pacientii,
lucratori din sistemul de sanatate, Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in
Sanatate.

e Implementarea sistemului de monitorizare si evaluare al circuitului de medicamente
(indicatori, rapoarte etc.).

e Stabilirea listei medicamentelor esentiale (LME) ca lista de referinta pentru formarea
stocului minim la nivel de DAIP/distribuitorii angro. De exclus ambiguitatile din
proiectul de Lege a medicamentelor care face referinta la diferiti termeni inclusiv la
sintagma ,,a unei game adecvate de medicamente (art. 109)". Astfel de formulari va
impiedica laimplementarea legislatiei si va avea impact asupra accesului la medicamente
pentru populatie.

¢ De inclus reglementari clare care ar obliga autoritatile publice responsabile de politice si
implementarea lor sa elaboreze/actualizeze lista medicamentelor esentiale (MS, AMDM)
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si a regulamentului cu criteriile si procedurile de evaluare pentru includerea si
excluderea medicamentelor in lista celor esentiale (art. 10 din proiectul Legii
medicamentului).

e Reglementari exprese referitoare la cerintele pentru stocul minim in cazul
medicamentelor esentiale neinregistrate in R. Moldova si/sau cele sunt destinate pentru
maladii rare/situatii speciale care se importa in cantitati mici, fiind determinat fie de
dificultatile de import sau de consumul oscilator conditionat de in functie de garantiile
de finantare din buget ori de numarul de cazuri.

e Reglementari clare referitor la responsabilitatea detinatorilor de autorizatie de punere
pe piata a medicamentelor In gestionarea responsabilitatilor sale pentru ,obligatia
sociala” in cazurile cd nu sunt Inregistrati ca agenti economici sau nu au reprezentant
in R. Moldova.

e Impunerea prin lege a unui sistem de trasabilitate a medicamentelor si dezvoltarea
normelor cu referire la elementele de siguranta pentru medicamentele in circulatie pe
piata farmaceutica din R Moldova.

Transparenta finantarii publice

Stabilirea normelor exprese si aplicative in Regulamentele referitoare la politicele de
preturi la medicamente care va permite autoritatilor publice sa solicite si sa foloseasca
informatia despre finantarile publice acordate fabricantilor/DAIP la elaborarea
medicamentelor in procesul de negociere si/sau stabilire a preturilor la medicamente.

Construirea unui cadru care micsoreaza povara administrativa, si fragmentarea

¢ Propunerile proiectului de lege al medicamentului deja prevede o serie de facilitati
referitor la autorizarea medicamentelor in diferite circumstante (autorizarea accelerata,
sau simplificata sau colaborativa) prin ajustarea perioadei si dosarului pentru examinare
si luare a deciziei despre autorizarea de introducere pe piati pentru medicamente. insi
se recomanda de tinut cont de revizuirea termenilor noi propusi la autorizarea
medicamentelor inclusi in legislatia generala a UE.

¢ Reforma legislativa in domeniul farmaceutic initiata de Guvern trebuie sa se bazeze pe o
viziune avansatd, care va exclude fragmentarile In cadrul de reglementare a traseului
medicamentului de la elaborare pana la eliberarea medicamentului catre consumator.
Astfel se propune elaborarea si aprobarea unei singure legi care va aborda holistic
domeniul farmaceutic cu toate subdomeniile si ariile ale acestui domeniu, si va exclude
dublarea definitiilor si utilizarea notiunilor esentiale din domeniul farmaceutic, care sunt
conexe mai multor subdomenii si nu pot fi simplu delimitate.

e Avand In vedere ca cadrul legislativ in domeniul farmaceutic din UE a avansat
semnificativ ceia ce a impus elaborarea mai multor regulamente si ghiduri in suportul
legislatiei farmaceutice generale a UE, este imperativ ca noua lege consolidata in
domeniul farmaceutic din R. Moldova sa faca referinta expresa la actele normative
subordonate care va diminua povara aplicarii corecte a noii legi.

Protectia normativa de date clinice si protectia introducerii pe piata a produselor
farmaceutice

De a exclude reglementarea pentru protectia normativa de date clinice si protectia
introducerii pe piata a produselor farmaceutice pana la accederea R. Moldova in UE sau
de a micsora termenul de protectie normativa de date clinice pana la 3 ani.
Negocierea acestui termen va ajuta RM in facilitatea accesului la medicamente generice
anticipat expirarii protectiei normative de date clinice pentru medicamentul de referinta.
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0 dovada 1n acest sens este achizitionarea medicamentelor generice pentru tratamentul
Hepatitei C si acoperirea tratamentului in proportii esentiale de catre R. Moldova care ar
fi fost limitata in cazul ca legea in varianta din 2016 ar fi inclus norma cu referire la
protectia normativa de date clinice si protectia introducerii pe piatda a produselor
farmaceutice de 11 ani (10+1 ani). Este necesar de a atrage atentia ca R. Moldova a inclus
aceste reglementari In 2-18, optand deja pe o micsorare al acestui termen pana la 8 ani
(5 ani - protectia normativa de date clinice +2 ani protectia de piata +1ani posibilitate
de extinde pentru o noua indicatie terapeutica).

Combaterea rezistentei la antimicrobiene

De a include reglementari speciale pentru medicamentele antimicrobiene si
reglementari pentru implementarea monitorizarii circuitului de medicamente
antimicrobiene (cantitatile si bugetele implicate In procesul de import, distribuire si
consum) conform Regulamentului de monitorizare si evaluare al circuitului de
medicamente si alte produse farmaceutice in piata farmaceutica din R. Moldova aprobat
de Ministerul Sanatatii.

Impactul medicamentelor asupra mediului

De a elabora norme legislative si cerinte in regulamentele care vizeaza fiecare etapa al
circuitului medicamentelor de la fabricatie pana la utilizare lor de consumatori in
vederea stabilirii rigorilor aliniate la cadrul UE.

Transparenta si fortificarea rolului AMDM in implementarea politicelor din
domeniul farmaceutic

e Imbunititirea rolului AMDM in monitorizarea si evaluarea domeniul farmaceutic.

e Cresterea transparentei activitatii AMDM (publicarea rapoartelor de evaluare a
medicamentelor, monitorizarea si evaluarea indicatorilor asupra circuitul
medicamentelor (volum si bugete) si penuriile, accesul financiar la medicamente,
disponibilitatea medicamentelor, utilizarea rationala (DDD etc.).

e Extinderea responsabilitatilor AMDM in gestionarea securitatii aproviziondrii cu
medicamente si diminuarea riscurilor de intrerupere.

e [nstituirea unui sistem de raportare si monitorizare a penuriilor de medicamente.

¢ Elaborarea si coordonarea implementarii sistemelor digitalizate pentru monitorizarea
sigurantei si eficacitatii medicamentelor dupa autorizarea lor pentru introducere pe
piata.

Elaborarea unei noi Politici in Domeniul Farmaceutic care va raspunde provocarilor
sistemului de sanatate, urgentelor in sanatatea publica, progreselor stiintei si
tehnologiilor, progresului digital.
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Anexa - Atributiile Agentiei Europene pentru Medicamente

Ariile de coordonare de EMA lisate in noul Regulament:

a)

b)

<)

d)

g)

h)

i)
j)

k)

D)

m) inregistreaza statutul autorizatiilor de introducere pe piatd pentru medicamentele de uz uman

n)

coordoneaza evaluarea stiintifica a calitatii, a sigurantei si a eficacitatii medicamentelor de uz
uman care fac obiectul procedurilor Uniunii de autorizare a introducerii pe piata;
coordoneaza evaluarea stiintifica a calitatii, a sigurantei si a eficacitatii medicamentelor de uz
veterinar care fac obiectul procedurilor Uniunii de autorizare a introducerii pe piata;
transmite la cerere si pune la dispozitia publicului rapoartele de evaluare, rezumatele
caracteristicilor produsului, etichetele si prospectele insotitoare pentru medicamentele de uz
uman;

coordoneaza monitorizarea medicamentelor de uz uman care au fost autorizate in Uniune si
asigura consiliere in privinta masurilor necesare pentru a garanta utilizarea sigura si eficace a
acestora, in special coordonand evaluarea si punerea In aplicare a obligatiilor si sistemelor de
farmacovigilenta si monitorizarea punerii in aplicare respective;

asigura compilarea si diseminarea informatiilor privind reactiile adverse suspectate ale
medicamentelor de uz uman autorizate in Uniune, prin intermediul unor baze de date
accesibile In permanenta tuturor statelor membre;

sprijind statele membre in comunicarea rapida a informatiilor referitoare la aspectele de
farmacovigilenta legate de medicamentele de uz uman catre profesionistii din domeniul
sanatatii si coordoneaza anunturile autoritdtilor competente ale statelor membre privind
masurile de siguranta;

difuzeaza informatii adecvate catre publicul larg cu privire la preocuparile de farmacovigilenta
referitoare la medicamentele de uz uman, in special prin crearea si gestionarea unui portal web
european privind medicamentele;

coordoneazd, in ceea ce priveste medicamentele de uz uman si veterinar, verificarea respectarii
principiilor de bune practici de fabricatie, de laborator, clinice, de farmacovigilenta precum si,
in ceea ce priveste medicamentele de uz uman, verificarea respectarii obligatiilor de
farmacovigilenta;

asigura secretariatul programului comun de audit;

furnizeaza, la cerere, sprijin tehnic si stiintific pentru imbunatatirea cooperarii dintre Uniune,
statele sale membre, organizatiile internationale si tarile terte cu privire la aspecte stiintifice si
tehnice referitoare la evaluarea si monitorizarea medicamentelor de uz uman si veterinar, in
special In cadrul Consiliului international pentru armonizarea cerintelor tehnice de
inregistrare a produselor farmaceutice de uz uman si al Conferintei internationale veterinare
pentru armonizare;

coordoneaza o cooperare structurata privind inspectiile in tari terte intre statele membre,
Directia Europeana pentru Calitatea Medicamentelor si a Asistentei Medicale din cadrul
Consiliului Europei, Organizatia Mondiala a Sanatatii sau autoritatile internationale de
incredere, prin intermediul programelor internationale de inspectie;

efectueaza inspectii In statele membre pentru a verifica respectarea principiilor bunei practici
de fabricatie, inclusiv eliberarea de certificate BPF si de bune practici clinice la cererea
autoritatii de supraveghere mentionate ori de cate ori este necesara o capacitate suplimentara
pentru a efectua inspectii de interes pentru Uniune, inclusiv ca raspuns la urgentele de sanatate
publica;

acordate in conformitate cu procedurile Uniunii de autorizare a introducerii pe piat3;

creeazd o baza de date a medicamentelor de uz uman, care urmeaza sa fie accesibila publicului
larg si se asigurd ca aceasta este actualizatd si gestionata independent de companiile
farmaceutice; baza de date trebuie sa faciliteze cautarea de informatii deja autorizate pentru
prospectele insotitoare; trebuie sa includa o sectiune privind medicamentele de uz uman
autorizate pentru tratamentul copiilor; informatiile furnizate publicului larg trebuie sa fie
formulate Intr-un mod adecvat si inteligibil;
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p)

a)

X)
y)

z)

asista Uniunea si statele sale membre la transmiterea informatiilor catre profesionistii din
domeniul sanatatii si publicul referitoare la medicamentele de uz uman si veterinar evaluate
de agentie;

furnizeaza consiliere stiintifica intreprinderilor sau, dupa caz, entitatilor non-profit cu privire
la efectuarea diferitelor teste si studii necesare pentru a demonstra calitatea, siguranta si
eficacitatea medicamentelor de uz uman;

sprijind, prin consolidarea consultantei stiintifice si de reglementare, dezvoltarea de
medicamente de interes major din punctul de vedere al sanatatii publice, inclusiv al rezistentei
la antimicrobiene, in special din punctul de vedere al inovarii terapeutice (medicamente
prioritare);

verifica indeplinirea conditiilor prevazute de actele juridice ale Uniunii privind medicamentele
de uz uman si veterinar si de autorizatiile de introducere pe piata in cazul distributiei paralele
a medicamentelor de uz uman si veterinar autorizate in conformitate regulament aprobat;
intocmeste, la cererea Comisiei, orice alt aviz stiintific privind evaluarea medicamentelor de uz
uman si veterinar sau a materiilor prime folosite la fabricarea medicamentelor de uz uman;

in scopul protejarii sanatatii publice, strange informatii stiintifice cu privire la agentii patogeni
care ar putea fi folositi ca arme biologice, inclusiv la existenta vaccinurilor si a altor
medicamente de uz uman si veterinar disponibile pentru prevenirea sau tratamentul efectelor
acestor agenti;

coordoneaza supravegherea calitatii medicamentelor de uz uman si veterinar introduse pe
piata prin solicitarea de testare a conformitatii cu specificatiile lor autorizate la Directia
Europeana pentru Calitatea Medicamentelor si a Asistentei Medicale care se coordoneaza cu
laboratorul oficial pentru controlul medicamentelor sau de catre un laborator desemnat de un
stat membru in acest scop.

transmite anual catre autoritatea bugetara informatii agregate privind procedurile referitoare
la medicamentele de uz uman si veterinar;

contribuie la raportarea comuna cu Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara si
Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor privind vanzarile si utilizarea
antimicrobienelor in medicina umana si veterinard, precum si privind situatia rezistentei la
antimicrobiene in Uniune. Aceasta raportare comuna se realizeaza cel putin o data la fiecare
trei ani;

adopta o decizie de acordare, refuzare sau transfer al unei desemnari ca medicament orfan;
adopta decizii privind planurile de investigatie pediatrica, derogarile si amanarile in ceea ce
priveste medicamentele;

furnizeaza sprijin normativ si consiliere stiintifica pentru dezvoltarea medicamentelor
orfane si pediatrice;

aa) coordoneaza evaluarea si certificarea dosarelor standard de calitate pentru medicamentele de

uz uman, precum si, daca este necesar, coordoneaza inspectiile producatorilor care solicita sau
detin un certificat pentru un dosar standard de calitate;

bb)instituie un mecanism de consultare a autoritatilor sau a organismelor active de-a lungul

ciclului de viata al medicamentelor de uz uman pentru schimbul de informatii si punerea in
comun a cunostintelor privind aspecte generale de natura stiintifica sau tehnica legate de
sarcinile agentiei;

cc) elaboreaza metodologii coerente de evaluare stiintifica in domeniile care intra in sfera sa

de competent3;

dd)coopereaza cu agentiile descentralizate ale UE si cu alte autoritati si organisme stiintifice

instituite in temeiul dreptului Uniunii, in special cu Agentia Europeana pentru Produse
Chimice, Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara, Centrul European de Prevenire
si Control al Bolilor si Agentia Europeana de Mediu in ceea ce priveste evaluarea stiintifica a
substantelor relevante, schimbul de date si informatii si elaborarea de metodologii stiintifice
coerente, inclusiv inlocuirea, reducerea sau perfectionarea testarii pe animale, tindnd seama de
particularitatile evaluarii medicamentelor;

ee) coordoneaza monitorizarea si gestionarea deficitelor critice de medicamente incluse in

ff)

lista mentionata;
coordoneaza identificarea si gestionarea listei de medicamente esentiale a Uniunii;
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gg) sprijina grupul de lucru mentionat la articolul 121 alineatul (1) litera (c) si MSSG in
indeplinirea sarcinilor lor legate de deficitele critice si de medicamentele esentiale;

hh)furnizeaza sprijin in materie de reglementare si consiliere stiintifica si faciliteaza
dezvoltarea, validarea si adoptarea de catre autorititile de reglementare a
metodologiilor noii abordari care inlocuiesc utilizarea animalelor in cadrul testarii;

ii) faciliteaza studiile neclinice comune intre solicitanti si detinatori pentru a evita duplicarea
inutila a testelor care utilizeaza animale vii;

ji) faciliteaza schimbul de date privind rezultatele studiilor neclinice efectuate pe animale vii;

kk) elaboreaza orientari stiintifice pentru a facilita punerea in aplicare a definitiilor stabilite
in prezentul regulament si in Directiva, precum si pentru evaluarea riscurilor pentru mediu
ale medicamentelor de uz uman, in consultare cu Comisia si cu statele membre.
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